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Este template foi elaborado pelo Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Salude do Hospital Sirio-
Libanés, como entrega do projeto ‘Apoio as a¢des de Avaliacdo de Tecnologias em Saude da Agéncia
Nacional de Saude Suplementar’, desenvolvido no ambito do Programa de Apoio ao Desenvolvimento
Institucional do Sistema Unico de Saude (PROADI-SUS), triénio 2021-23. O template foi elaborado a
partir do modelo utilizado durante o processo de atualizagdo do rol da ANS 2019/2020, e considerando
as versGes mais recentes das Diretrizes Metodoldgicas do Ministério da Salude para elaboracdo de
pareceres técnico-cientificos?, de revisdes sistematicas?, de avaliacdes econdmicas® e de andlises de
impacto orcamentario®.

Em 2024, na vigéncia do projeto ‘Apoio as a¢Ges de Avaliacdo de Tecnologias em Saude da Agéncia
Nacional de Saude Suplementar’, PROADI-SUS triénio 2024-26, o template foi atualizado para
contemplar necessidades identificadas ao longo dos trés anos da sua utilizagcdo. A versdo atual foi
reformatada e os seguintes componentes foram adicionados: resumo em linguagem acessivel, resumo
em inglés, resumo em espanhol, conteldo sobre o processo de participacdo social referente a
tecnologia, incluindo contribuicdes provenientes de consultas e audiéncias publicas, bem como dos
debates realizados no ambito das reunides da Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude Suplementar (Cosaude).

A necessidade de atualizacdes do conteldo e do formato deste relatdrio sera analisada continuamente

pela ANS.
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ANEXOS EXTERNOS

= Checklist de analise critica: avaliacdo econdmica de tecnologias em saude no processo de
atualizacdo do Rol da ANS.

= Checklist de andlise critica: analise de impacto orcamentario de tecnologias em saude no
processo de atualizacdo do Rol da ANS.

* Planilha de impacto orcamentdrio elaborada pelos PARECERISTAS.

* Declaragdo de potenciais conflitos de interesses.

= Resumo Executivo em outros idiomas (inglés e espanhol).
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1. IDENTIFICACAO

Esse relatdrio se refere a andlise critica de proposta de atualizacao do Rol de Procedimentos e Eventos
em Salde apresentada a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) por meio do FormRol. Trata
de aspectos relativos a eficacia, a efetividade, a seguranca, ao custo-efetividade e ao impacto
orcamentdrio do Baldo Intragastrico, para adultos obesos com 30 IMC < 40 Kg/m? que falharam ao

tratamento prévio para perda de peso, visando avaliar sua INCORPORACAO, no Rol.

Quadro 1. Identificacdo da(s) proposta(s) de atualizacdo do rol analisada(s) no presente documento

N2 de N2 da Unidade de
Protocolo Andlise Técnica PROPONENTE
(PAR) (UAT)
N3o especificado no documento apresentado pelo
20251000264 UAT 168 PROPONENTE.
2. CONTEXTUALIZACAO
Nao se aplica.
3. RESUMO EXECUTIVO

Quadro 2. Resumo executivo

TECNOLOGIA

Baldo intragdstrico

INDICACAO

Adultos obesos grau | e 11 (30 < IMC < 40 Kg/m?) que falharam ao tratamento prévio para perda

de peso

INTRODUGAO

A obesidade é definida como uma doenca crbnica, recidivante e multifatorial, caracterizada pelo
acumulo excessivo de tecido adiposo no organismo. Possui heranga poligénica, sendo dependente
da interacao genes-ambiente, incluindo padrdes de consumo alimentar e estilo de vida, tanto

individuais quanto familiares. Esta condi¢do estd associada ao desenvolvimento de complicacGes
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metabdlicas que aumentam o risco para diversas doencgas cronicas, reduzindo a qualidade e a

expectativa de vida dos individuos afetados. No Brasil, dados recentes demonstram um aumento

nos indices de obesidade. De acordo com o Boletim Epidemioldgico do Ministério da Saude (2024),

a obesidade aumentou 72% nos ultimos treze anos, saindo de 11,8% em 2006 para 20,3% em 2019.

Segundo a Pesquisa Nacional de Saude (PNS, 2020), atualmente mais da metade dos adultos

brasileiros apresentam excesso de peso (60,3%, o que representa aproximadamente 96 milhGes

de pessoas), com prevaléncia maior no publico feminino (62,6%) do que no masculino (57,5%).

PERGUNTA ESTRUTURADA

PROPONENTE

PARECERISTAS

P: Adultos obesos com 30 IMC < 40 Kg/m? que
falharam ao tratamento prévio para perda de

peso;

I: Baldo intragastrico endoscépico associado a
programa de perda de peso ou a dieta ou a

exercicios fisicos;

C: - Sham;

- Programa de perda de peso;

- Dieta;

- Exercicios fisicos;

- Nenhuma intervencao;

O: - Perda de peso (perda de peso total (kg; %));

P (populagao):

- Adultos obesos com 30 £ IMC < 35
Kg/m? com ou sem comorbidades que
falharam ao tratamento clinico prévio
com programa de perda de peso

baseado em dieta/mudanca de estilo de

vida por pelo menos dois anos;

- Adultos obesos com 35 < IMC < 40
Kg/m? sem comorbidades que falharam
ao tratamento prévio com programa de
perda de peso baseado em
dieta/mudanca de estilo de vida por

pelo menos dois anos;

I (intervengdo): Baldo intragastrico endoscépico
associado a programa de perda de peso

baseado em dieta/mudanca de estilo de vida
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- Perda de excesso de peso (kg; %);

- Taxa de resposta: perda de >5% e >10% do

peso total;

-Outras medidas antropométricas (variagdo no

indice de massa corporal, circunferéncia

abdominal);

- Seguranga;

S: - Estudos clinicos controlados, cruzados
(crossover) ou ndo com tempo minimo de

permanéncia do baldo intragastrico de 6 meses;

- Estudos observacionais prospectivos, com ou
sem braco comparador com acompanhamento

por mais de 12 meses ap0ds retirada do balao.

- Revisdes sistematicas e metanalises

C (comparadores): programa de perda de peso

baseado em dieta/mudanca de estilo de vida

O (desfecho):

Primarios :

Melhora nos parametros de

hipertensdo arterial, diabetes mellitus;

Desfechos cardiovasculares evitados;

Perda de peso > 10% em relagdo ao
peso inicial da faixa do IMC - 6 meses e

1 ano;

Eventos adversos;

Perda de peso sustentada ou reganho

de peso;

Secundarios:

Outras medidas  antropomeétricas
(variagdo no indice de massa corporal,

circunferéncia abdominal);
Qualidade de vida - BODY-Q;

S (desenhos de estudos):

Revisdo sistematica com ou sem meta-

analise;

10
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- Ensaios clinicos randomizados fase Ill -
seguimento minimo de 1 ano apds a

colocacgao do baldo.

- Estudos observacionais prospectivos

com seguimento superior a um ano
para avaliacdo da efetividade e
seguranca;
EFICACIA/EFETIVIDADE/SEGURANCA
PROPONENTE PARECERISTAS
Foram conduzidas buscas por estudos | O proponente ndo realizou a sumarizacdo dos
controlados randomizados e estudos | achados das evidéncias, apenas trouxe os

observacionais nas seguintes bases de dados,
sem limite de ano de publicacdo ou idioma:
MEDLINE via Pubmed (United States National
Library of Medicine), EMBASE® (Elsevier®),
LILACS (Literatura Latino-americana e do Caribe
em Ciéncias da Saude/BVS - Biblioteca Virtual
em Saude). Foi também conduzida busca por
estudos em andamento na base ClicalTrials.gov
(U.S. National Library of Medicine). As analises
guantitativas foram conduzidas no programa
RevMan Manager 5®. A heterogeneidade
estatistica foi avaliada por meio do teste de Chi2

e pela medida estatistica de |12 e explorada por

analise de sensibilidade.

Foram incluidos 3 estudos clinicos e 5 estudos

observacionais. Nos estudos clinicos, as

populagdes eram homogéneas entre si na linha
de base em relacdo a idade, IMC, peso e
baldo

historico médico. A utilizacdo de

intragastrico como adjunto de um programa de

resultados sem mencionar ao final a avaliacdo

da certeza da evidéncia.

Os pareceristas incluiram trés ensaios clinicos
em sua analise (Courcoulas et al. 2017, Fuller et
al., 2013 e Adu Dayyeh et al., 2021a) ambos com

altos risco de viés global.

Baldo de 6 meses - seguimento 6 meses:

Para a perda de peso 210%, o estudo indicou

que 45,6% dos participantes do grupo
intervencdo atingiram esse objetivo em
comparagdo a 18,9% no grupo controle

(P<0,001), com certeza da evidéncia baixa

(Courcoulas et al. 2017).

11
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perda de peso (PPP) em relacdo ao PPP foi
associada diminuicdes de pelo menos 5% e 10%
apos 6 meses foram, respectivamente, cerca de
2 e 4 vezes mais provaveis no grupo que
recebeu o baldo intragdstrico em associacdo ao
PPP, em relacdo ao grupo que recebeu PPP
isolado. Em nivel individual a probabilidade de
um individuo que recebeu o baldo em
associacdo a um PPP atingir perda de pelo
menos 5% do peso inicial apds 6 meses foi em
média 45% maior do que no grupo que recebeu
um PPP isolado (Dif. risco 0,45 (IC 95% 0,28;
0,62); p<0,00001). A probabilidade foi em
média 48% maior para um individuo atingir
perda de pelo menos 10% do peso inicial apds 6
meses, favorecendo também a intervencdo com
baldo em associa¢do a um PPP (Dif. risco 0,48 (IC
95% 0,32; 0,64); p<0,00001). Em termos
absolutos, a cada 1.000 individuos tratados, 415
e 480 a mais atingirdo, respectivamente, taxas
de resposta >5% e >10% de perda do peso inicial
total. Esse efeito clinicamente significativo foi
acompanhado de perdas médias de peso apds 6

meses de 8,97 Kg.

Em relacdo a perda de peso total, o grupo
intervencdo apresentou perdas médias de
10,2% (-9,9 kg) e 14,2% aos 6 meses, enquanto
o grupo controle perdeu 3,3% (-3,2 kg) e 4,8%
(P<0,001 e P<0,0001, respectivamente), com
certeza da evidéncia baixa (Courcoulas et al.

2017 e Fuller et al., 2013).

A perda de excesso de peso foi de 37,0% no
grupo intervengdao contra 13,3% no grupo
controle (P<0,001), também com certeza da

evidéncia baixa (Courcoulas et al. 2017).

Na qualidade de vida, ambos os grupos tiveram
mudan¢a na qualidade de vida; o grupo
intervengdo demonstrou beneficio em diversos
dominios do SF-36 e IWQOL-Lite, enquanto o
grupo controle teve beneficio menor; a certeza
da evidéncia foi muito baixa (Courcoulas et al.

2017).

Eventos adversos foram frequentes no grupo

intervencdo  (98,1%), incluindo nauseas,

vOmitos e dor abdominal, com eventos adversos
graves em 10% dos casos, a certeza da

evidéncia foi baixa (Courcoulas et al. 2017).

12
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Por outro lado, ndo foram observadas
diferencas significativas entre os grupos na
melhora de comorbidades como diabetes tipo 2,
hipertensao e dislipidemia, com certeza da
evidéncia muito baixa (Courcoulas et al. 2017 e

Fuller et al., 2013).

Baldo de 6 meses - seguimento 12 meses:

Em relacdo a perda de peso sustentada, os
estudos mostraram uma perda média de 7,6% (-
7,4 kg) no grupo intervengdo contra 3,1% (-2,9
kg) no grupo controle (P<0,001, Courcoulas et
al., 2017) e 9,2% contra 5,2% (P=0,007, Fuller et

al., 2013), com certeza da evidéncia muito baixa.

Para perda de excesso de peso, o grupo
intervengdo apresentou uma média de 28,3%
comparado a 11,0% no grupo controle
(P<0,001), com certeza baixa (Courcoulas et al.

2017).

Ndo foram observadas diferencas significativas
na remissdo de comorbidades como diabetes
tipo 2, hipertensao e dislipidemia, com certeza

muito baixa (Fuller et al., 2013).

13
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Quanto a qualidade de vida, o grupo
intervencao teve beneficio superior ao grupo
controle (P<0,05), com certeza muito baixa

(Fuller et al., 2013).

Outras medidas antropométricas, como
reducdo de circunferéncia abdominal, o
beneficio no grupo intervencdo foi superior ao
controle (-11,1 cm versus -6,4 cm; P=0,008),
também com certeza muito baixa (Fuller et al.,

2013).

A proporcao de participantes que atingiram
>10% de perda de peso foi maior no grupo
intervengdo (35,5% versus 17,1%), mas sem
significancia estatistica (P=0,089), com certeza

muito baixa (Fuller et al., 2013).

Baldo de 8 meses - seguimento 8 meses (Abu

Dayyeh et al., 2021a):

Para o desfecho sindrome metabdlica, o grupo
intervencdo apresentou superioridade na
reducdo dos pardmetros (Pressdo arterial,
Colesterol total, HbAlc em pacientes com
diabetes tipo 2) em comparacdo ao grupo
controle, com significancia estatistica (certeza

de evidéncia baixa).

14
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Pressdo arterial: Grupo intervencdo: Reducao
média de 6,1 mmHg (sistdlica) e 3,7 mmHg

(diastdlica).

Grupo controle: Redu¢des minimas e ndo

significativas. (p < 0,05).

Colesterol total: Grupo intervencao: Reducao
média de 6,8 mg/dL.Grupo controle: Sem

alteracdes significativas. (p < 0,05).

HbAlc em pacientes com diabetes tipo 2: Grupo
intervengdo: Redugdo média de 0,73%. Grupo
controle: Sem alteragBes significativas.(p <

0,05).

Para o desfecho perda total de peso (%) o grupo
intervengdo também foi superior ao grupo
controle (perda média de 15,0% vs perda média

de 3,3%) (certeza de evidéncia baixa).

Para o desfecho evento adverso o grupo
intervencdao apresentou mais EA quando
comparado ao grupo controle (90% dos
pacientes com nduseas e dor abdominal em
56% vs ninguém do grupo controle apresentou

EA) (certeza da evidéncia baixa).
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Baldo de 8 meses - seguimento 14 meses (Abu

Dayyeh et al., 2021a):

O Unico desfecho avaliado para esse

seguimento foi a perda de peso sustentada.

Para esse desfecho o grupo intervencao
apresentou superioridade quando comparado

ao grupo controle (certeza da evidéncia baixa).

AVALIACAO ECONOMICA

A avaliacdo econo6mica apresentada pelo proponente utiliza um modelo de arvore de decisao,
com perspectiva da saude suplementar e horizonte temporal de 12 meses, para estimar a razao
de custo-efetividade incremental (RCEI) do baldo intragastrico (BIG) associado a um programa de
perda de peso, comparado a um programa de perda de peso isolado. O estudo contempla dois
desfechos de curto prazo: proporg¢do de pacientes com perda de peso 25% e 210% apds 12
meses. Os resultados mostram maior eficacia clinica para o BIG com custos adicionais
substanciais, resultando em RCEI de R$53.470,90 e R$91.178,71, respectivamente.

Apesar da justificativa para o uso de arvore de decisdo e horizonte limitado devido a escassez de
dados de longo prazo, essas escolhas comprometem a robustez e aplicabilidade dos resultados. A
auséncia de modelagem de complicacGes de longo prazo, probabilidade de reganho de peso e
necessidade de intervengdes associadas para manutencdo do peso apos a retirada do baldo,
utilidade baseada em preferéncias (QALYs) e complicagdes clinicas limita sua relevancia para
decisdes de incorporagdo. Conclui-se que a avaliacdo apresenta importantes fragilidades
metodoldgicas que comprometem seu valor como evidéncia de custo-efetividade para a saude
suplementar.

IMPACTO ORGAMENTARIO

PROPONENTE PARECERISTAS

Para uma populacdo média de 69.193/ano e
taxa de difusdo inicial de 5%, com aumento
anual de 2,5%

por ano em 5 anos, o

PROPONENTE apresenta um modelo de andlise

A andlise de impacto or¢amentario foi refeita.
Para uma populacdo média de 86.444/ano e
taxa de difusdo inicial de 5%, com aumento

anual de 2,5% por ano em 5 anos, o novo

16
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de impacto orcamentdrio com um impacto
incremental de RS 519 milhdes no final de 5
anos, com uma média simples anual de RS 104
milhGes no periodo de 5 anos. Foi também
cendrio de difusdo

apresentado outro

alternativo, com difusao mais lenta.

modelo estimou um impacto incremental de
RS 672,3 milhdes no final de 5 anos, com uma
média anual de RS 134,4 milhdes no periodo de
5 anos. Tal diferenca se deve a atualizacdo da
proporcdao de adultos brasileiros obesos no
calculo da populacdo elegivel. Foram também
estimados dois cenarios de difusdo alternativos,
tanto com difusdo mais lenta de 2 a 10% quanto
mais agressiva de 5 a 25%, que apresentaram
respectivamente um impacto orgamentario

incremental médio de RS 77,9 milhdes e

RS 194,7 milhdes.

EXPERIENCIA INTERNACIONAL

PROPONENTE

PARECERISTAS

Proponente ndo apresentou avaliagdo das

agéncias de ATS

- O modelo de baldo intragastrico de
insercdo endoscopica nao foi avaliado
pelas agéncias para fins de

incorporagcdo ou reembolso. O NICE

avaliou uma alternativa de baldo

(deglutivel) e a MSAC considerou o

custo-efetivo,

baldo intragastrico

conforme mencionado.

- O NICE avaliou o baldo gastrico em
capsula deglutivel como procedimento
intervencionista para perda de peso. A
agéncia recomenda o uso controlado e
monitorado do procedimento em curto
prazo, enquanto restringe seu uso a
pesquisas no contexto de objetivos de

longo prazo.
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- A MSAC considera que o procedimento

é uma solucdo custo-efetiva, com
potencial para reduzir custos em longo
diminuindo

prazo, complicacbes

associadas a obesidade.

CONSIDERAGOES FINAIS

PROPONENTE

PARECERISTAS

De acordo com os resultados dessa revisdo, é
plausivel que se espere perdas de peso
estatistica e clinicamente significativas e um
baixo risco de eventos adversos graves com a
utilizacdo de balGes intragdstricos em
associagdo a um PPP, que pressupbe o
envolvimento de equipe multiprofissional, em
individuos saudaveis com IMC >30 Kg/m? <40
Kg/m?, histérico prévio de falhas consecutivas
em tentativas de perda de peso e que
apresentam aumento gradativo de peso. No
Brasil ha vasta experiéncia com a utilizacdo de
baldes intragastricos para a perda de peso, com
mais de 40.000 casos relatados, de forma que a
técnica ja esta difundida no pais. Esse cendrio é
favoravel a incorporacdo do baldo intragastrico
para o tratamento da obesidade como uma
estratégia de perda de peso em curto prazo a
ofertada sistema de salde

ser pelo

suplementar, que deve ser disponibilizada
juntamente a um programa de perda de peso

durante e apds essa intervengdo, de maneira a

Os estudos (Courcoulas et al., 2017; Fuller et al.,
2013 e Abu Dayyeh et al.,, 2021a) incluiram
pacientes com adultos obesos com 30 < IMC <
40 Kg/m? que falharam ao tratamento prévio
para perda de peso, dentro desta faixa ha dois
grupos especificados pelo proponente como
populagdo elegivel - i) apresenta IMC de 30 a 35
kg/m?, independente de comorbidades e ii) IMC
entre 35 e 39,9kg/m? e que n3o apresentam
comorbidades - esta segregacao dos resultados
por IMC ndo é feita nos estudos. Também faltam
estudos que permitam avaliar o efeito do baldo
intragastrico na manutengdo da perda de peso

em médio/longo prazo (acima de um ano).
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manter e intensificar a perda de peso em longo

prazo.

Quadro 3. Participacao social e recomendacgdes preliminar e final

REUNIAO TECNICA DA COSAUDE - DISCUSSAO PRELIMINAR

Reunido Técnica n2 43, em 26/08/2025.

Gravacéo: https://www.youtube.com/live/Xm7FkrtKkRmU ?feature=shared

RECOMENDAGAO PRELIMINAR DA ANS

Recomendacao preliminar desfavoravel, aprovada na 132 Reunido Extraordindria da Diretoria
Colegiada, em 05/09/2025.

Gravacéo: https://www.youtube.com/live/jel719K59hw?feature=shared

CONSULTA PUBLICA

Consulta Publica n2 161, aberta no periodo de 10 a 29/09/2025.

Pagina: https://componentes-portal.ans.gov.br/link/ConsultaPublica/161

AUDIENCIA PUBLICA

Audiéncia Publica n2 59, em 19/09/2025, das 9h30 as 12h30.

Gravacdo: https://www.youtube.com/live/GYWWEMXxfg-Q?feature=shared

REUNIAO TECNICA DA COSAUDE - DISCUSSAO FINAL

RECOMENDAGAO FINAL DA ANS

4. RESUMO EM LINGUAGEM ACESSIVEL

Quadro 4. Resumo em linguagem acessivel (250 palavras)

| Por que este relatorio foi feito?
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Este relatério foi elaborado para avaliar os beneficios, riscos, custos e possiveis impactos do uso do
baldo intragastrico em adultos com obesidade grau | ou Il (indice de massa corporal — IMC — entre
30 e 40 kg/m?) que ja tentaram perder peso com dieta, exercicios ou programas de emagrecimento,

mas nao tiveram sucesso.

O que é a obesidade e como ela é tratada?
¢ O que é aobesidade:
A obesidade é uma doenca crénica que acontece quando hd excesso de gordura no corpo. Esse
acumulo pode trazer varios problemas de salde, como diabetes, pressao alta, doengas do coracdo,
dificuldades respiratérias, dores nas articulacdes, alguns tipos de cancer, além de impactar a
autoestima e a qualidade de vida.
Ela é medida pelo indice de Massa Corporal (IMC), que compara o peso com a altura da pessoa:
¢ IMCentre 30 e 34,9 = obesidade grau | (risco elevado de doengas);
¢ IMC entre 35 e 39,9 = obesidade grau Il (risco muito elevado).
No Brasil, a obesidade vem aumentando e ja atinge quase 1 em cada 5 adultos.
¢ Como a obesidade é tratada:
O tratamento deve ser feito de forma individualizada e acompanhada por profissionais de saude
(médico, nutricionista, psicélogo e educador fisico), geralmente em etapas:
¢ Mudangas no estilo de vida —alimentagdo saudavel e menos caldrica, atividade fisica regular
e apoio psicoldgico.
¢ Medicamentos —usados quando a mudanga de habitos ndo é suficiente. Entre os disponiveis
no Brasil estdo orlistate, sibutramina, liraglutida, semaglutida e a combinacdo de
bupropiona com naltrexona.
¢ Procedimentos endoscdpicos — como o préprio baldo intragdstrico, que é colocado no
estdbmago com a ajuda de um endoscépio, com o objetivo de reduzir a fome e propiciar
perda de peso em curto prazo.
¢ Cirurgia baridtrica —indicada apenas para casos mais graves ou quando outros tratamentos

falham.

O baldo intragdstrico é um procedimento menos invasivo do que a cirurgia bariatrica, podendo ser

indicado para adultos com obesidade grau | ou Il que ndo tiveram sucesso com dieta e exercicios.

Como este relatorio foi feito?
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Foram buscados e analisados estudos clinicos e observacionais publicados no mundo todo, além de
revisoes sistematicas. Também foram avaliados os custos do tratamento e seu possivel impacto no

orcamento da saude suplementar.

Quais foram os principais resultados encontrados?

¢ Pessoas que usaram o baldo intragdstrico, junto com dieta e acompanhamento, tiveram
maior perda de peso em curto prazo do que aquelas que seguiram apenas o programa de
emagrecimento.

¢ O efeito médio foi de cerca de 9 a 10 kg a mais de perda de peso em 6 meses.

¢ A maioria dos pacientes apresentou efeitos colaterais como nduseas, vOmitos e dor
abdominal. Em até 10% dos casos ocorreram eventos adversos graves.

¢ Na&o houve melhora significativa nas doencgas associadas a obesidade (como diabetes e
hipertensao) no periodo analisado.

¢ Aavaliagdo econdmica mostrou custo alto e incertezas sobre o impacto em longo prazo.

¢ O impacto orcamentdrio projetado para a saude suplementar foi elevado, podendo
ultrapassar RS 670 milhdes em 5 anos.

5. CONDICAO CLINICA

5.1. Aspectos clinicos e epidemioldgicos

A obesidade é definida como uma doenga cronica, recidivante e multifatorial, caracterizada pelo

acumulo excessivo de tecido adiposo no organismo. Possui heranga poligénica, sendo dependente da

interacdo genes-ambiente, incluindo padrdes de consumo alimentar e estilo de vida, tanto individuais

qguanto familiares. Esta condicdo estd associada ao desenvolvimento de complicagcbes metabdlicas que

aumentam o risco para diversas doencas cronicas, reduzindo a qualidade e a expectativa de vida dos

individuos afetados (1).

De acordo com a Organizacdo Mundial da Satde (OMS), a obesidade é classificada com base no indice

de Massa Corporal (IMC), calculado pela divisdo do peso (em quilogramas) pelo quadrado da altura

(em metros). A classificagdo do estado nutricional de adultos segundo o IMC estabelece:

Abaixo do Peso (IMC < 18,50 kg/m?) com baixo risco de comorbidades;

Eutrofico (IMC entre 18,50 — 24,99 kg/m?): dentro da normalidade;
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e Sobrepeso (IMC entre 25,00 — 29,99 kg/m?) com risco pouco elevado;
e Obesidade grau | (IMC entre 30,00 — 34,99 kg/m?) com risco elevado;
e Obesidade grau Il (IMC entre 35,00 —39,99 kg/m?) com risco muito elevado; e

e Obesidade grau Il (IMC > 40,00 kg/m?2) com risco muitissimo elevado(1,10).

Para idosos (= 60 anos), o IMC considerado normal estd entre 22 - 27 kg/m?, devido ao risco de
sarcopenia (diminuicdo de massa, forca e desempenho muscular) e de incapacidade fisica(1). A
obesidade representa um dos mais graves problemas de saude publica da atualidade. Segundo a OMS,
em 2025, a estimativa é de que 2,3 bilhdes de adultos ao redor do mundo estejam acima do peso,

sendo 700 milhdes de individuos com obesidade (IMC > 30 kg/m?)(3,10).

No Brasil, dados recentes demonstram um aumento nos indices de obesidade. De acordo com o
Boletim Epidemiolégico do Ministério da Saude (2024), a obesidade aumentou 72% nos ultimos treze
anos, saindo de 11,8% em 2006 para 20,3% em 2019(2). Segundo a Pesquisa Nacional de Saude (PNS,
2020), atualmente mais da metade dos adultos brasileiros apresentam excesso de peso (60,3%, o que
representa aproximadamente 96 milhGes de pessoas), com prevaléncia maior no publico feminino

(62,6%) do que no masculino (57,5%)(4).

Dados da Associagdo Brasileira para o Estudo da Obesidade e da Sindrome Metabdlica (ABESO) indicam
que, no conjunto das 27 capitais brasileiras, a frequéncia de excesso de peso foi de 55,4%, sendo
ligeiramente maior entre homens (57,1%) do que entre mulheres (53,9%). Ja a obesidade atinge 19,8%

da populagdo adulta brasileira, sendo 18,7% entre homens e 20,7% entre mulheres(3).

ProjecGes recentes apontam que, em 20 anos, 48% dos adultos brasileiros viverdo com obesidade e
outros 27% estardo com sobrepeso, totalizando 75% da populagdo adulta com excesso de peso até
2044 (6). Segundo a Sociedade Brasileira de Cirurgia Bariatrica e Metabdlica, a obesidade atingiu a

marca de 9 milhdes de pessoas no Brasil em 2024 (5).

A obesidade estd associada ao desenvolvimento de diversas comorbidades que comprometem a saude
dos individuos. Entre as principais complicacGes associadas a obesidade tem-se: doencas
cardiovasculares (hipertensao arterial, doenga coronariana, insuficiéncia cardiaca, acidente vascular
cerebral); disturbios metabdlicos (diabetes mellitus tipo 2, dislipidemia, sindrome metabdlica);
doencgas respiratorias (apneia obstrutiva do sono, sindrome da hipoventilagdo, asma); doengas
gastrointestinais (doenga do refluxo gastroesofdgico, esteatose hepatica ndo alcodlica, colelitiase);

doencas osteoarticulares (osteoartrite, especialmente em joelhos e quadril, lombalgia); diversos tipos
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de cancer (célon, reto, mama, endométrio, figado, vesicula biliar, pancreas, rim, es6fago); e problemas

psicossociais (depressdo, ansiedade, baixa autoestima, estigmatizacdo social)(4,8).

A determinacado das causas da obesidade é complexa, envolvendo fatores bioldgicos, sociais, culturais
e ambientais. Diversos determinantes e condicionantes influenciam a ocorréncia da obesidade na
populagdo brasileira, acometendo mais mulheres, pessoas com baixa escolaridade e de raca/cor preta

(2,9).

A obesidade impacta a morbidade e mortalidade da populacdo. De acordo com dados do Ministério
da Saude, entre 2010 e 2024, a obesidade foi responsavel por 45.310 mortes no Brasil, representando
um aumento de 75,3% nesse periodo (7). Além disso, a obesidade estd associada a um risco aumentado

de morte prematura, com reduc¢do da expectativa de vida em até 10 anos nos casos mais graves (4).

A qualidade de vida dos individuos obesos é afetada, tanto em aspectos fisicos quanto psicossociais.
LimitacGes na mobilidade, dificuldades para realizar atividades cotidianas, problemas de sono, dor
cronica e reducao da capacidade funcional sdo frequentemente relatados. Além disso, o estigma social
e a discriminacdo associados a obesidade podem levar a problemas psicolégicos como depressao,

ansiedade e isolamento social, comprometendo ainda mais a qualidade de vida (8,9).

A obesidade representa uma carga para os sistemas de saude. No Brasil, estima-se que a obesidade
gerard um impacto econdmico de mais de USS$75 milhdes até o ano de 2035, sendo USS 19 milhdes
apenas com assisténcia médica direta (7). Os custos diretos incluem despesas com diagndstico,
tratamento e manejo das comorbidades associadas, enquanto os custos indiretos envolvem perda de

produtividade, absenteismo, presenteismo e aposentadoria precoce (9).

O aumento das taxas de obesidade tem sido observado em diversos paises, elevando os custos
relativos aos cuidados de salde. Estudos demonstram que os gastos médicos anuais para pessoas com
obesidade sdao maiores quando comparados aos de pessoas com peso normal, principalmente devido

ao tratamento das comorbidades associadas (9).

O Ministério da Saude reconhece a obesidade como um problema de salde publica, orientando a¢Ges
de promocdo da alimentagao sauddvel, pratica de atividade fisica, e interven¢des para a construgdo

de ambientes alimentares saudaveis (4).
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5.2. Tratamento recomendado

O tratamento da obesidade deve ser abordado de forma multidisciplinar e individualizada,
considerando o grau, a presenca de comorbidades, a idade do paciente, os tratamentos prévios e a
motiva¢do para mudanga. De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Sobrepeso
e Obesidade em Adultos do Ministério da Saude (2020), o tratamento deve ser escalonado e
progressivo, iniciando com intervenc¢des nao farmacoldgicas e nao invasivas, e avancando para opcoes

mais complexas conforme a necessidade e resposta do paciente (12).

A abordagem terapéutica da obesidade inclui as seguintes modalidades: mudangas no estilo de vida,
gue constituem a base de qualquer tratamento, incluindo terapia nutricional com dieta balanceada e
hipocalérica, atividade fisica regular e programada, e terapia comportamental; tratamento
farmacoldgico, adjuvante as mudancas no estilo de vida quando estas nado sao suficientes para atingir
as metas de perda de peso; procedimentos endoscépicos, op¢des minimamente invasivas para
pacientes que nao respondem adequadamente as intervencdes anteriores; e cirurgia baridtrica,

reservada para casos mais graves ou com comorbidades significativas (11,12).

Para adultos com IMC entre 30 e 34,9 kg/m? com ou sem comorbidades que falharam ao tratamento
prévio para perda de peso, baseado em hdbitos saudaveis, as Diretrizes Brasileiras de Obesidade da
ABESO (2016) e o Manual de Diretrizes para o Enfrentamento da Obesidade na Saude Suplementar
Brasileira (2024) recomendam: intensificagdo das mudangas no estilo de vida, com programa
estruturado de alimentacdo hipocaldrica, atividade fisica regular (150-300 minutos/semana) e
acompanhamento comportamental; tratamento farmacoldgico, indicado quando as mudancgas no
estilo de vida ndo sdo suficientes para atingir a meta de perda de peso (5-10% do peso inicial em 3-6
meses), com medicamentos aprovados no Brasil como sibutramina, orlistate, liraglutida, semaglutida
e associagdo de bupropiona e naltrexona; e procedimentos endoscdpicos para pacientes que ndo
respondem adequadamente ao tratamento clinico, sendo o baldo intragastrico endoscépico uma

opcao terapéutica minimamente invasiva (11,13).

Para adultos com IMC entre 35 e 39,9 kg/m? sem comorbidades que falharam ao tratamento prévio
para perda de peso, além das opg¢bes terapéuticas mencionadas anteriormente, as diretrizes
recomendam: intensificagdio do tratamento farmacoldgico, com possibilidade de associagdo de
medicamentos sob supervisdao médica rigorosa; procedimentos endoscdpicos como o baldo
intragastrico, que pode ser uma alternativa para pacientes que nao desejam ou nao tém indicagao
para cirurgia bariatrica; e avaliacdo para cirurgia bariatrica, embora esta seja mais frequentemente
indicada para IMC > 40 kg/m? ou IMC > 35 kg/m? com comorbidades, pacientes nesta faixa de IMC sem
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comorbidades podem ser considerados para cirurgia apds falha de tratamentos menos invasivos,

especialmente se houver dificuldade no controle do peso a longo prazo (13,14).

Os seguintes tratamentos para obesidade constam no Rol da Agéncia Nacional de Saude Suplementar
(ANS): consultas com profissionais de saude (médicos, nutricionistas, psicélogos e educadores fisicos
em alguns planos); cirurgia baridtrica, coberta para pacientes com IMC > 40 kg/m? ou IMC > 35 kg/m?

com comorbidades, apds falha de tratamento clinico por pelo menos dois anos (13).

6. TECNOLOGIA

6.1. Fluxograma da linha de cuidado

O proponente apresenta o fluxograma com o manejo atual da obesidade. Menciona que no sistema
de saude suplementar, o tratamento da obesidade segue as recomendac¢des do Manual de Diretrizes
para o Enfrentamento da Obesidade na Saude Suplementar Brasileira (2017). A abordagem principal
envolve habitos de vida sauddveis, como alimentacdo adequada, reducdo da ingestdo caldrica,
aumento do consumo de alimentos in natura ou minimamente processados e pratica de atividade
fisica, conforme o Guia Alimentar para a Populagdo Brasileira (2014). Quando necessario, o tratamento

clinico inclui medicamentos aprovados pela Anvisa, associados as mudangas no estilo de vida.

Para casos de perda de peso insuficiente ou auséncia de melhora nas comorbidades, mesmo com
tratamento clinico, recomenda-se intervencgdo cirurgica, como gastroplastia (cirurgia bariatrica) ou
colocagdo de banda gastrica. A cobertura obrigatéria da cirurgia baridtrica é garantida para pacientes
de 18 a 65 anos, com obesidade mdrbida ha mais de 5 anos, que falharam em tratamentos clinicos por

pelo menos 2 anos e atendam a critérios especificos (Figura 1).
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Figura 1. Identificagcdo do Cuidado para os individuos com base no Cdlculo de Indice de Massa

Corporal - IMC

Figura 1. Identificacédo do Cuidado para os Individuos com base no Calculo de indice de massa

corporal-IMC.
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De acordo com a solicitacdo realizada pelo proponente, os individuos com IMC > 40 Kg/m? estdo fora

da populagdo selecionada para uso do baldo intragastrico. O objetivo da solicitagdo de incorporagdo é

atender a populagdo que ndo respondeu ao tratamento padrdo inicial e i) apresenta IMC de 30 a 35

kg/m?, independente de comorbidades e ii) IMC entre 35 e 39,9kg/m? e que ndo apresentam

comorbidades, uma vez que estas definem a elegibilidade para a cirurgia baridtrica ou banda gastrica.

Para esses dois grupos de pacientes, segundo o demandante, hd uma lacuna de tratamento, visto que

nao hd uma alternativa disponivel no rol para reducdo de peso. Assim, o algoritmo de tratamento

ficaria conforme figura esquema abaixo:
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Figura 2. Identificagcdo do Cuidado para os individuos com base no Cdlculo de Indice de Massa

Corporal - IMC segundo os PARECERISTAS
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6.2. Descricao

O baldo intragastrico endoscépico (BIG) é um dispositivo minimamente invasivo utilizado como terapia
adjuvante para perda de peso em pacientes com sobrepeso e obesidade. Consiste em um baldo de
silicone macio que é inserido no estdmago por via endoscdpica, preenchido com solucdo salina estéril
(com ou sem azul de metileno) ou ar, ocupando parte do volume gastrico e promovendo sensacdo de

saciedade precoce, o que leva a reducdo da ingestdo alimentar e consequente perda de peso (16).

De acordo com a Sociedade Brasileira de Endoscopia Digestiva, existem diferentes tipos de baldes
intragastricos disponiveis no mercado, que variam quanto ao material, volume, dura¢do e método de
inser¢do/remocdo. Os mais comumente utilizados permanecem no estdmago por um periodo de 6

meses a 1 ano, dependendo do modelo e da indicagao clinica (18).

Segundo as diretrizes da Associagdo Médica Brasileira (2021) e da Sociedade Brasileira de Endoscopia
Digestiva, o baldo intragdstrico é indicado para: pacientes com IMC > 27 kg/m? que n3o responderam

adequadamente ao tratamento clinico convencional (mudangas no estilo de vida e tratamento
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farmacoldgico); pacientes com obesidade grau | (IMC 30-34,9 kg/m?) com ou sem comorbidades, que
falharam no tratamento clinico prévio; pacientes com obesidade grau Il (IMC 35-39,9 kg/m?) sem
comorbidades, que falharam no tratamento clinico prévio ou como preparo para cirurgia bariatrica;
pacientes com contraindicacdes ou que ndo desejam se submeter a cirurgia baridtrica; e como
tratamento-ponte para redugdo de peso e de riscos operatdrios em pacientes super-obesos que serdo

submetidos a cirurgia bariatrica (16,18).

As principais contraindicagGes para o uso do baldo intragastrico, conforme as diretrizes nacionais,
incluem: alteracbes anatomicas do es6fago ou estébmago que impeg¢am a passagem segura do
endoscdpio ou do baldo; cirurgias gastricas prévias (gastrectomia, bypass gastrico); hérnia hiatal
volumosa (> 5 cm); ulcera gastrica ou duodenal ativa; doencga inflamatdria intestinal; coagulopatias
ndo controladas; hepatopatia grave; gravidez ou amamentac¢do; uso crénico de anti-inflamatdrios,
anticoagulantes ou corticosteroides; dependéncia de alcool ou drogas; e transtornos psiquidtricos

graves ndo controlados (16,20).

Os eventos adversos associados ao baldo intragastrico podem ser classificados em precoces (primeiros
dias apds a insercgdo) e tardios. Os eventos adversos precoces incluem nauseas e vomitos (ocorrem em
70-90% dos pacientes nos primeiros dias), dor abdominal, refluxo gastroesofagico e desidratagdo. Ja
os eventos adversos tardios podem incluir deflagdo espontanea do baldo, migracdo do baldo,
obstrugdo intestinal, Ulceras gastricas e perfuragdo gastrica (rara, <0,1%). A maioria dos eventos
adversos é de intensidade leve a moderada e responde bem ao tratamento sintomatico. ComplicacGes
graves sdo raras quando o procedimento é realizado por equipe experiente e em pacientes

adequadamente selecionados (16,17).

O baldo intragastrico endoscdpico se insere na linha de cuidado da obesidade como uma opc¢ao
terapéutica intermedidria entre o tratamento clinico (mudancgas no estilo de vida e farmacoterapia) e

o tratamento cirurgico (cirurgia bariatrica).

6.3. Ficha técnica

Quadro 5. Ficha técnica da tecnologia

Item Descricao
1 Tipo Dispositivo médico
2 Produto para saude Baldo intragastrico endoscépico
3 Nome comercial SISTEMA DE BALAO INTRAGASTRICO ORBERA
4 Fabricante APOLLO ENDOSURGERY, INC - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
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5 Detentor do registro STARHEALTH DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA
6 Indica¢do aprovada Indicado para utilizacdo tempordria na terapia de perda de
na Anvisa peso em pacientes com sobrepeso com um indice de Massa
Corporal (IMC) de 27 Kg/m? ou superior.
7 Indicagdo proposta Adultos obesos grau | e I (30 < IMC < 40 Kg/m?) que falharam ao
pelo PROPONENTE tratamento prévio para perda de peso
8 Patente / registro na 81115910001
ANVISA
9 Requisitos e Habilidade avancada em endoscopia alta e experiéncia
obrigatorios evidenciada pela posse de privilégios de Endoscopia
Intervencionista concedidos localmente pelo hospital ou
ambulatério participante.
¢ Conclusdo de um programa de treinamento abrangente de IGB
patrocinado ou autorizado pela Apollo Endosurgery.
¢ Uso clinico do IGB para tornd-lo um componente de uma pratica
multidisciplinar de controle de peso que fornece suporte e
acompanhamento de longo prazo.
e Ter um programa abrangente de apoio ao paciente para
gerenciamento de peso terapéutico que inclua instalagcdes de
endoscopia adequadas, aconselhamento nutricional, de
exercicios, psicolégico, medicina geral e pessoal de apoio
radioldgico.
¢ Possibilidade de treinamento in-service para a equipe de suporte
por especialistas de produto treinados da Apollo Endosurgery.
10 Contraindicagdes ¢ Presenca de mais de um Sistema de Baldo Intragastrico ORBERA

em simultaneo.

e Cirurgia prévia envolvendo o es6fago, estobmago e duodeno ou
cirurgia bariatrica.

¢ Qualquer doenga inflamatéria do trato gastrointestinal,
incluindo esofagite, ulceragdo gastrica, ulcera¢do duodenal,
cancro ou inflamagGes especificas como a doenga de Crohn.

¢ Condicdes de hemorragia potencial na parte superior do trato
gastrointestinal, tais como varizes esofdgicas ou gastricas,
telangiectasia intestinal congénita ou adquirida ou outras
anomalias hereditdrias do trato gastrointestinal, tais como
atresias ou estenoses.

¢ Uma hérnia do hiato de grandes propor¢des ou uma hérnia >5
cm.

¢ Uma anormalidade de estrutura no es6fago ou na faringe, por
exemplo, uma estritura ou diverticulo, que pode impedir a
passagem do cateter de introducdo e / ou endoscépio.

¢ Qualquer outra condicdo clinica que ndo permita a utilizacdo de
endoscopia eletiva.

e Acalasia, sintomas sugestivos de esvaziamento gastrico
retardado ou presenca de qualquer outro disturbio grave da
motilidade que possa representar um risco a seguranca durante a
colocagdo ou remogado do dispositivo.

* Massa Gastrica.

¢ Coagulopatia grave.

¢ Insuficiéncia hepatica ou cirrose envolvendo:
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o Insuficiéncia hepatica aguda e cirrose avancada com perda de
massa muscular, encefalopatia e anasarca. Grandes varizes
esofagicas com sinais de cor vermelha e varizes gastricas.

o Gastropatia hipertensiva portal grave com ou sem ectasia
vascular antral gdstrica.

¢ Pacientes com suspeita ou reacdo alérgica aos materiais contidos
no SISTEMA DE BALAO INTRAGASTRICO ORBERA.

e Qualquer outra condicdo médica que ndo permitiria a
endoscopia eletiva, como problemas de salde geral ou histérico
e/ou sintomas de doenga renal, hepatica, cardiaca e/ou pulmonar
grave.

¢ Doenca ou disturbio psiquiatrico grave ou ndo controlado que
pode comprometer a compreensdo ou adesdo do paciente as
consultas de acompanhamento e remoc¢ao do dispositivo apds 6
meses.

¢ Alcoolismo ou toxicodependéncia.

¢ Pacientes que ndo podem ou ndo querem tomar medicamentos
inibidores da bomba de prétons durante o implante do dispositivo.
¢ Pacientes relutantes em fazer uma dieta definida supervisionada
por um médico ou participar de um programa de modificacdo de
comportamento, com acompanhamento clinico de rotina.

e Pacientes que tomem aspirinas, agentes anti-inflamatérios,
anticoagulantes ou outras substancias gastricas irritantes, nao
sujeitos a supervisao clinica.

¢ Pacientes gravidas ou em periodo de amamentacao.

11

Precaugoes

¢ Os tratamentos temporarios para perda de peso demonstraram
ter baixas taxas de sucesso a longo prazo em pacientes obesos e
gravemente obesos.

e Ao encher o IGB, o uso de solugdo salina estéril e técnica
asséptica, semelhante a troca de fluidos intravenosos (por
exemplo, uso de luvas limpas, seringa estéril, etc.), é
recomendado. Embora a causa da hiperinsuflacdo seja
desconhecida, ela pode ser causada por micrébios fungicos ou
bacterianos que contaminam o baldo. Uma mitigacdo
recomendada é evitar contaminar a soluc¢do salina dentro do baldo
com microrganismos que podem levar a hiperinsuflacdo
espontanea.

¢ Se houver dificuldade com o dispositivo de coloca¢do do IGB
durante a colocacdo (por exemplo, resisténcia ao enchimento do
IGB), o dispositivo deve ser removido e substituido por um novo
IGB. Para diminuir ou prevenir defeitos do cateter de colocagao, o
cateter deve permanecer frouxo durante o processo de
enchimento. Se o cateter de colocagdo estiver sob tensdo durante
este processo, a ponta do cateter pode se deslocar do IGB e
impedir a implantac¢do do IGB.

¢ Foi demonstrado que a coloca¢do do IGB no estdbmago produz
um retardo no esvaziamento gastrico. Isso pode criar uma
variedade de reagdes esperadas e previsiveis, incluindo uma
sensacao de peso no abdomen, naduseas e vomitos, refluxo
gastroesofagico, arrotos, esofagite, azia, diarreia e, as vezes, dor
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abdominal, nas costas ou epigastrica e cdlicas. A digestdao dos
alimentos pode ser retardada durante todo o periodo de
colocagdo devido ao atraso no esvaziamento gdastrico. A maioria
dos pacientes aclimata-se com a presenca do dispositivo nas
primeiras duas (2) semanas. Para prevenir ou melhorar os
sintomas mais frequentemente experimentados apds a colocacao,
os médicos devem prescrever inibidores da bomba de prétons
(IBP) e antieméticos profilaticamente e considerar a prescricdo
tempordria de antiespasmddicos ou anticolinérgicos para célicas
devido a acomodacdo do IGB e / ou medicamentos procinéticos
para os sintomas devido ao atraso no esvaziamento gastrico. Os
pacientes devem ser aconselhados a entrar em contato com seu
médico imediatamente em caso de sintomas incomumente
graves, agravantes ou recorrentes, pois esses medicamentos
podem retardar ainda mais o esvaziamento gdstrico e podem
causar distensdo do estdomago, perfuracdo e, possivelmente,
morte.

e Para prevenir Ulceras e controlar os sintomas de refluxo
gastroesofdgico, é recomendado que o paciente inicie um
programa de inibidores da bomba de prétons (PPls) orais por
aproximadamente 3-5 dias antes da colocacdo de IGB para que um
efeito maximo de supressao do acido gastrico esteja presente no
dia de colocacdo. Recomenda-se que a dose de IBP seja
administrada por via sublingual apds a colocagdo do IGB se houver
nausea e / ou vomito. Um regime inicial de dose completa diaria
de um IBP oral deve ser continuado enquanto o IGB estiver
instalado. Outros medicamentos iniciados profilaticamente
devem ser continuados apds a colocagdo do IGB até que ndo sejam
mais necessarios.

Além disso, os individuos serdo orientados a evitar medicamentos
conhecidos por causar ou exacerbar o dano da mucosa
gastroduodenal.

e O IGB é um baldo de elastomero de silicone que pode ser
degradado pelo acido géstrico. Os médicos relataram que o uso
concomitante de medicamentos, como inibidores da bomba de
protons, pode reduzir a formacgdo de acido ou reduzir a acidez, o
que pode prolongar a integridade do IGB (reduzir o risco de
esvaziamento do dispositivo) e pode ajudar a reduzir o risco de
Ulceras gastricas e subsequentes perfuragao.

¢ A resposta fisioldgica do paciente a presenca do IGB pode variar
dependendo da condigdo geral do paciente e do nivel e tipo de
atividade. Os tipos e frequéncia de administracdo de
medicamentos ou suplementos dietéticos e a dieta geral do
paciente também podem afetar a resposta.

¢ O IGB n3o foi estudado em individuos com piloro patuloso,
infeccdo ativa por H. pylori e individuos com sintomas ou
diagndstico de esvaziamento gastrico retardado.

¢ Os pacientes que tomam medicamentos anticolinérgicos ou
psicotrépicos devem ser informados de que esses medicamentos
retardam o esvaziamento gdstrico e devem ser usados com
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moderagao, pois podem colocd-los em maior risco de distensdo e
perfuracdo do estdbmago. Os pacientes devem ser aconselhados a
entrar em contato com o médico imediatamente em caso de
sintomas incomumente graves, agravantes ou recorrentes.

e Um paciente com IGB esvaziado (ou seja, colapsado) que se
moveu para os intestinos deve ser monitorado de perto por um
periodo de tempo apropriado (pelo menos 2 semanas) para
confirmar sua passagem sem intercorréncias pelo intestino.

¢ Na preparagdo para a remogdo, alguns pacientes podem ter
conteldo retido no estdmago. Alguns pacientes podem ter um
retardo clinicamente significativo no esvaziamento gdstrico e
intolerancia refratdria ao IGB, necessitando de remocgao precoce
e, possivelmente, levando a outros eventos adversos. Esses
pacientes podem ter maior risco de aspiracdo na remocdo e / ou
na administracdo do anestésico. A equipe de anestesia deve ser
alertada sobre o risco de aspiracdo nesses pacientes.

12

Eventos adversos

e E possivel a morte devido a complicacdes relacionadas a
aspiracdo, obstrucgdo intestinal, perfuracdo gastrica ou esofagica.
¢ Obstrucdo intestinal pelo IGB. Um IGB insuficientemente
preenchido ou um IGB com vazamento que perdeu volume
suficiente pode ser capaz de passar do estbmago para o intestino
delgado. Pode chegar ao cdélon e ser eliminado com as fezes. No
entanto, se houver uma drea estreita no intestino ou

formacado de aderéncia, que pode ocorrer apds cirurgia anterior
no intestino, o IGB pode ndo passar e pode causar uma obstrucao
intestinal. Se isso ocorrer, pode ser necessaria cirurgia ou remog¢ao
endoscdpica.

e Obstrugdo esofagica. Quando o IGB esta sendo preenchido no
estdmago, o IGB pode ser puxado inadvertidamente de volta para
o esOfago. Se isso ocorrer, pode ser necessaria cirurgia ou
remocdo endoscopica.

¢ Obstrucdo da saida gastrica. Um IGB parcialmente preenchido
(ou seja, <400 cc), ou um IGB com vazamento pode levar a
obstrucdo da saida gastrica, exigindo a remocao do IGB. Também
é possivel que um IGB totalmente cheio (400-700 cc) prejudique a
saida gastrica, o que pode produzir um impedimento mecanico ao
esvaziamento gdstrico. A obstrucdo da saida gdstrica pode exigir a
remogao precoce.

¢ Distensdo gastrica com retencdo de alimentos e liquidos devido
ao esvaziamento gastrico severamente retardado com ou sem
obstrucdo da saida de um deslocamento do IGB para o antro.

¢ Lesdo do trato digestivo durante a colocagao do IGB em um local
impréprio, como no es6fago ou duodeno. Isso pode causar
sangramento e perfuragdo, o que pode exigir uma corregdo
cirdrgica ou endoscépica para controle.

¢ Insuficiente ou nenhuma perda de peso.

e Consequéncias adversas para a saude resultantes da perda de
peso.

32




AN Agéncia Nacional de
el Salide Suplementar

e Desconforto gastrico, sensacdo de ndusea e vomito apds a
colocacdo do IGB conforme o sistema digestivo se ajusta a
presenca do IGB.

e Nduseas e vomitos continuos. Isso pode resultar de irritacao
direta do revestimento do estébmago, esvaziamento gdstrico
retardado e / ou o IGB bloqueando a saida do estdmago. E até
teoricamente possivel que o IGB pudesse prevenir o vomito (ndo
nauseas ou nauseas) bloqueando a entrada do es6fago para o
estdmago.

¢ Uma sensacgao de peso no abdomen.

¢ Dor abdominal ou nas costas, constante ou ciclica.

¢ Refluxo gastroesofagico.

¢ Influéncia na digestdo dos alimentos.

¢ Bloqueio da entrada de alimentos no estémago.

¢ Crescimento bacteriano no fluido que preenche o IGB. A
liberacdo rapida desse fluido no intestino pode causar infecgdo,
febre, cdlicas e diarreia.

¢ Lesdo no revestimento do trato digestivo como resultado do
contato direto com o endoscdpio, o IGB, pinca de apreensdo ou
como resultado do aumento da producao de acido pelo estomago.
Isso pode levar a formacao de ulceras com dor, sangramento ou
mesmo perfuracdo. A cirurgia pode ser necessaria para corrigir
essa condigdo.

e Esvaziamento do IGB (ou seja, colapso) e substituicdo
subsequente.

¢ Pancreatite aguda.

¢ Hiperinsuflagdo espontanea devido a produc¢do de gds dentro do
IGB.

Item Descricao
1 Tipo Dispositivo médico
2 Principio ativo Baldo intragastrico endoscépico
3 Nome comercial SISTEMA DE BALAO INTRAGASTRICO AJUSTAVEL SPATZ3
4 Fabricante SPATZ FGIA INC - ISRAEL
- CNPJ / Cédigo Unico: C009651
- Enderego: HA-TIDHAR 2, ST. RA'ANANA 4366504, ISRAEL
5 Detentor do registro EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA
6 Indicagdo aprovada | -Uso tempordrio pré-cirirgico para a perda de peso em pacientes
na Anvisa com obesidade moérbida (IMC 40 e acima ou um IMC de 35 com
comorbidades) antes de cirurgia bariatrica ou outra cirurgia, de
maneira a reduzir o risco cirurgico.
-Uso tempordrio para a perda de peso em pacientes com
sobrepeso e pacientes obesos (IMC > 27) que ndo conseguiram
atingir e manter a perda de peso com um programa de controle
de peso supervisionado.
7 Indicagdo proposta Adultos obesos grau | e I (30 < IMC < 40 Kg/m?) que falharam ao

pelo PROPONENTE

tratamento prévio para perda de peso
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Patente / registro na
ANVISA

80117580287

10

Contraindicagdes

¢ Quando o tratamento representa um risco desproporcional ao
paciente. ¢ Gravidez. ¢ Histérico de doenca inflamatéria do trato
gastrointestinal (incluindo ulcera¢do, qualquer gastrite erosiva,
esofagite grau 3-4, es6fago de Barrett, ou inflamacao especifica,
como doenga de Crohn ou colite ulcerativa). ¢ Coagulopatia
severa; condicdes de sangramento gastrointestinal superior, tais
como varizes esofagicas ou gastricas, telangiectasia congénita ou
adquirida. ¢ Anomalias congénitas ou adquiridas do trato
gastrointestinal, tais como atrésia ou estenose. ® Transtornos
emocionais, transtornos alimentares ou abuso de substancias.
Histérico de diagndstico ou sintomas pré-existentes de lupus
eritromatoso, escleroderma ou outro transtorno de tecido
conectivo autoimune. ¢ Doencas tais como, mas nao limitadas a,
doengca cardiopulmonar, que pode aumentar o risco da
endoscopia ou perda de peso. ®* Qualquer outra condicdo médica
qgue pode aumentar o risco de endoscopia eletiva ou perda de
peso. e Cirurgia gastrica, esofagica-gastrica, baridtrica ou
duodenal anterior. ¢ HERNIA HIATAL COM SIGNIFICANCIA
CLfNICA, DIVERTICULOSE ESOFAGICA, ESTENOSE, ANEIS OU TEIAS
QUE POSSAM CAUSAR O IMPLANTE DO DISPOSITIVO ACIMA DO
DIAFRAGMA. e Transtornos de motilidade do trato gastro-
intestinal, tais como transtornos de motilidade esofagica grossa,
gastroparesia e constipacdo incurdvel. ¢ Sujeitos que exijam
terapia continua com medicagdo ulcerogénica conhecida (por
exemplo, aspirina, agentes anti-inflamatérios ndo esterdides,
inibidores de COX-2) agentes anti-coagulantes ou antiplaquetas. ¢
Sujeitos que ndo conseguem ou nao querem participar de um
programa de modificacgdo de comportamento e dieta
supervisionados por médicos com visitas de acompanhamento
frequentes. ¢ Alergia ao Silicone

11

Precaugoes

CUIDADO: volumes de preenchimento acima de 700 ml ndo sdo
recomendados. CUIDADO: tratamentos de perda de peso
tempordrios tém demonstrado baixas taxas de sucesso a longo
prazo (manutencdo da perda de peso) em pacientes obesos e
obesos moérbidos. Médicos tém reportado o uso simultaneo de
medicamentos que reduzem a formacdo de acidos ou reduzem a
acidez. Elastdmeros de silicone sdo degradados pelo acido. A
moderac¢do do pH no estbmago ajuda a prolongar a integridade do
Sistema de Baldo Intragastrico Ajustavel Spatz3®. A experiéncia
com outros baldes intragdstricos incluiu a obstru¢do intestinal
levando a complicagdes severas, incluindo morte apds a deflagdo
do baldo.

12

Eventos adversos

Complicagdes Possiveis complicagdes da utilizagdo do Sistema de
Baldo Intragastrico Ajustavel Spatz3® incluem, mas ndo sdo
limitadas a: ® Obstrucdo intestinal pelo baldo. A morte devido as
complicagBes relacionadas a obstrucdo intestinal é possivel.
Obstrugdo esofagica. Uma vez que o baldo tenha sido inflado no
estdmago, o baldo podera ser empurrado para o eséfago. Se isso
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ocorrer, uma cirurgia ou remocao endoscopica podera ser
requerida. Lesdo ao trato digestivo durante a colocacao do baldo
em uma localizacdo improdpria, tal como es6fago ou duodeno. Isso
pode causar sangramento ou mesmo perfuragdo, que poderiam
requerer correcdo cirurgica para controle. ¢ Perda de peso
insuficiente ou nenhuma perda de peso. ® Danos aos dentes, ao
tecido na cavidade oral ou na garganta e no esfincter esofagico
superior. ® Tratamentos de perda de peso tempordrios tém
demonstrado baixas taxas de sucesso a longo prazo (manutencgdo
da perda de peso) em paciente obesos e obesos mdrbidos. e
Consequéncias adversas a saude resultantes da perda de peso. ¢
Desconforto gastrico, sensacdo de ndusea e vomito apds a
colocacdo do baldo enquanto o sistema digestivo se ajusta a
presenca do baldo. ¢ Nausea e vomito continuos. Isso pode
resultar dairritacdo direta da mucosa do estémago ou do bloqueio
do baldo na saida do estdmago. E até teoricamente possivel que o
baldo previna o vdmito (ndo a nausea ou o esforgo para vomitar)
pelo blogueio da entrada do estébmago através do es6fago. e
Sensa¢do de peso no abdomen. Dor abdominal ou nas costas,
ciclica ou continua. * Refluxo gastroesofagico. ¢ Pancreatite. o
Influéncia na digestao da comida. Bloqueio da entrada de comida
no estdbmago. ¢ Crescimento bacteriano no fluido que enche o
baldo. A liberacdo rapida desse fluido no intestino pode causar
infeccdo, febre, célicas e diarréia. ® Lesdo na mucosa do trato
digestivo como resultado do contato direto com o baldo, cateter,
lago de polipectomia, ou como resultado do aumento do acido
produzido pelo estdmago. Isso pode levar a formagao de Ulceras
com dor, sangramento ou até perfuragdo .Pode ser necessaria
uma cirurgia para corrigir essa condicdo. ® Deflacdo do baldo e
subsequente substituicdo. e Entrada do cateter no duodeno
causando anorexia, nausea, vomito ou dor abdominal. Isso pode
se resolver espontaneamente ou requerer endoscopia para puxar
o cateter de volta ao estbmago, e pode se tornar um problema
recorrente, que necessitaria da remocao do dispositivo.

Item Descri¢ao
1 Tipo Dispositivo médico
2 Principio ativo Baldo intragastrico endoscépico
3 Nome comercial BALAO INTRAGASTRICO CORPOREA 12 MESES
4 Fabricante MEDICONE PROJETOS E SOLUCOES PARA A INDUSTRIA E A SAUDE
LTDA - BRASIL
- CNPJ / Codigo Unico: 94.304.672/0001-34
- Enderego: AV. DAS INDUSTRIAS, N2 1585 DISTRITO INDUSTRIAL
94930230
5 Detentor do registro MEDICONE PROJETOS E SOLUCOES PARA A INDUSTRIA E A SAUDE
LTDA
6 Indicagdo aprovada | As indicagdes potenciais para o emprego tempordario do Baldo

na Anvisa

Intragastrico Corporea 12 Meses sao:
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-Pacientes com indice de Massa Corpérea (IMC) acima de 40
Kg/m?2.

-Pacientes com IMC maior que 35 Kg/m? e afetado por
comorbidezes (doencas agravadas pela obesidade e que
melhoram quando a mesma é tratada de forma eficaz) que
ameacem a vida, tais como diabetes tipo 2, apneia do sono,
hipertensao arterial, dislipidemia, doenca coronariana, osteo-
artrites e outras.

-Adjuvante do tratamento de perda de peso, principalmente no
preparo pré-operatdrio de pacientes com superobesidade (IMC
acima de 50 Kg/m? ), com associac¢do de patologias agravadas e/ou
desencadeadas pela obesidade mérbida.

Indicagdo proposta
pelo PROPONENTE

Adultos obesos grau | e I (30 < IMC < 40 Kg/m?) que falharam ao
tratamento prévio para perda de peso

Patente / registro na
ANVISA

80020550068

10

Contraindicagoes

O uso do Baldo Intragastrico é contraindicado nos seguintes casos:
- Gestantes ou mulheres durante o periodo de amamentacdo; -
Pessoas incapazes ou ndo dispostas a cumprir as restricées
relativas a dieta ou ao acompanhamento médico e suas
respectivas orientacGes durante o programa para utilizacdo do
Baldo Intragastrico; - Pacientes com transtornos psiquicos; -
Pacientes menores de 18 anos - Portadores de doengas renais
e/ou hepaticas graves; - Pacientes submetidos a cirurgia gastrica
prévia ou intestinal prévia; - Pacientes com enfermidades
inflamatdrias do trato gastrointestinal, uUlcera gastrica, Ulcera
duodenal ou inflamagGes especificas, como doenca de Crohn, ou
com propensdo a hemorragias gastrointestinais no trato superior,
como varizes esofagicas ou gastricas, ou telangiectasia intestinal
adquirida; - Pessoas com transtornos cardiopulmonares ou
organicos graves; - Portadores de anomalias congénitas ou
adquiridas do trato gastrointestinal, como atresias ou estenoses;
com grande hérnia de hiato; - Dependentes quimicos em geral; -
Pacientes com qualquer tipo de infeccdo no corpo; - Pacientes
infectados por HIV; - Pacientes com administracdo de medicacdo
gue possa ocasionar qualquer tipo de irritacdo ou complicacdo
gastrica. - Pacientes com esofagite de refluxo - Paciente com
estenose ou diverticulo de es6fago; - Pacientes com lesdes
potencialmente hemorragicas, como varizes e; - Pacientes fazendo
uso de anti-inflamatérios, anticoagulantes, alcool ou drogas

11

Precaugoes

Produto de Uso Unico — PROIBIDO REPROCESSAR; Produto
Médico-Hospitalar; Para utilizar o produto, a embalagem deve
estar integra e o produto dentro de sua validade; O produto deve
ser prescrito e manipulado por profissionais habilitados e
capacitados conforme legislagao vigente do pais; A utilizagao do
Baldo Intragdstrico requer conhecimento de técnicas e
equipamentos endoscopicos e intubagdo oral-gastrica. As
instrugdes de uso do Baldo Intragastrico Corporea 12 meses ndo
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substituem a necessidade de treinamento formal nesses
métodos.Qualquer duvida ou evento adverso deverd ser
comunicado a Medicone. A Medicone ndo se responsabiliza por
acidentes ou consequéncias danosas de qualquer natureza
decorrente da utilizacdo incorreta do produto; As técnicas e
procedimentos utilizados para a manipulacao e utilizacdo deste
produto sdo de responsabilidade do profissional; A superficie do
baldo ndo deve ser contaminada com talco, poeira ou 6leos. As
luvas cirdrgicas estéreis tém de ser lavadas com uma solugdo
salina estéril antes de entrarem em contato com o implante.
Destruir apds utilizagdo. O Baldo Intragastrico Corporea 12 é
composto por elastdmero de silicone e é facilmente danificado por
instrumentos ou objetos perfurocortante.

12

Eventos adversos

Apds a colocagdo do Baldo Intragastrico, os pacientes poderao
apresentar desconforto gastrico com episédios de nauseas,
vomitos e dores abdominais. Estes sintomas normalmente se
estendem num periodo de até 72 horas apos a colocagdo do Baldo
Intragastrico, ou até o ajuste do sistema digestivo. A persisténcia
desses sintomas por mais de duas semanas pode ocasionar o
desbalanco eletrolitico. Embora ndo haja rejeicdo ou complicagdes
na maioria dos pacientes submetidos ao uso do Baldo
Intragastrico, a literatura cientifica associa como possiveis efeitos
adversos a obstrucdo intestinal; contaminacao bioldgica; deflacdo;
dor epigdstrica; erosdo gdstrica; hematomas; intolerancia ao
dispositivo; meteorismo; obstrucdo esofdgica; perfuracado
gastrica; refluxo gastroesofagico; resposta inflamatéria; Ulcera
péptica e alergenicidade.

COMPLICACOES: Obstrugdo intestinal: Ha relatos de obstrucdes
intestinais, que podem levar a morte, em decorréncia de BalSes
Intragastricos desinflados que passaram aos intestinos, sendo em
alguns casos necessaria intervengdo cirdrgica. Os riscos de
obstrucdo intestinal sdo maiores nos seguintes casos: Pacientes
com desordem de motilidade gastrica; Cirurgias abdominais e
ginecoldgicas prévias; Pacientes diabéticos; Permanéncia do Baldo
Intragastrico por tempo superior a 365 dias; Volume de
preenchimento superior a 700mL. Obstrucdo esofagica: Uma vez
gue o Baldo tenha sido inflado no estdbmago, o baldo podera ser
empurrado para o esOfago. Se isso, ocorrer, uma intervengdo
cirdrgica ou remog¢do endoscdpica podera ser necessdria. Lesdo
ao trato digestivo: Durante a colocacdo do Baldo em uma
localizagdo imprdpria, tal como es6fago ou duodeno pode ocorrer
uma lesdo do trato digestivo que pode ocasionar sangramento ou
mesmo perfuragdao, podendo requerer uma corre¢do cirdrgica
para controle. Perfuragdao gdstrica: Ha relatos de perfuragdes
gastricas em decorréncia do uso de BalGes Intragastricos, desta
forma, se o paciente apresentar dores abdominais, o médico deve
avaliar cuidadosamente a situagdo do paciente incluindo a
realizacdo de RX e tomografia e endoscopia alta. O paciente deve
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ser orientado a procurar atendimento de emergéncia e o médico
responsdvel nos casos dores abdominais.

Comentarios gerais sobre a ficha técnica

Nenhum comentario adicional.

7. AVALIAGCAO DE EFICACIA/EFETIVIDADE E SEGURANCA

A avaliacdo da eficacia/efetividade e seguranca foi analisada a partir de elementos contidos no roteiro
elaborado pela equipe técnica da ANS e considerando as Diretrizes Metodoldgicas publicadas pelo

Ministério da Saude para a elaborac3o de revisdes sistematicas 1 ou de parecer técnico-cientifico (PTC)

2

O PROPONENTE apresentou o seguinte tipo de sintese de evidéncias:
( ) Revisdo sistematica.
(x ) Parecer técnico-cientifico (PTC).

( ) Outra sintese de evidéncia. Qual?

Comentarios gerais sobre escolha do tipo de sintese

Foi elaborada pelo proponente um parecer técnico cientifico com o objetivo de identificar ensaios
clinicos controlados, cruzados (crossover) ou nao; estudos observacionais prospectivos; revisées
sistematicas e meta-andlises referentes a pergunta de pesquisa apresentada a seguir.

7.1. Pergunta estruturada
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Pergunta estruturada pelo PROPONENTE:

Em adultos obesos com 30 < IMC < 40 Kg/m? que falharam ao tratamento para perda de peso, a

intervencao com baldo intragastrico por pelo menos 6 meses associada a programa de perda de

peso ou dieta ou exercicios fisicos é mais eficaz e segura do que programas de perda de peso ou
dieta ou exercicio fisico para perda de peso?

Pergunta estruturada pelos pareceristas:
Pergunta 1:

O uso do bal3o intragastrico associado a programa de perda de peso é eficaz/efetivo e seguro
para pacientes adultos obesos com 30 £ IMC < 35 Kg/m?com ou sem comorbidades que
falharam ao tratamento prévio para perda de peso quando comparado a programa de perda de
peso com dieta e mudancas de estilo de vida?

Pergunta 2:

O uso do baldo intragastrico associado a programa de perda de peso ou a dieta ou a exercicios
fisicos é eficaz/efetivo e seguro para pacientes adultos obesos com 35 < IMC < 40Kg/m? sem
comorbidades que falharam ao tratamento prévio para perda de peso quando comparado a

programa de perda de peso com dieta e mudancas de estilo de vida?

Quadro 6. Pergunta estruturada (PICOS) (versdo do PROPONENTE e dos PARECERISTAS)

Componente PROPONENTE PARECERISTAS

- Adultos obesos com 30 < IMC
< 35 Kg/m? com ou sem
comorbidades que falharam ao
tratamento clinico, composto
por programa de perda de
peso associando dieta e
mudancas de estilo de vida;

- Adultos obesos com 35 < IMC
< 40 Kg/m? sem comorbidades
que falharam ao tratamento
clinico, composto por
programa de perda de peso
associando dieta e mudancgas
de estilo de vida;

Adultos obesos com 30 < IMC < 40
Populagao Kg/m? que falharam ao tratamento
prévio para perda de peso

Baldo intragdstrico endoscépico
associado a programa de perda de
peso associando dieta e exercicios

Baldo intragastrico endoscopico
associado a programa de perda de
peso ou a dieta ou a exercicios fisicos

Intervengao
(tecnologia)

fisicos
c d - Sham; Programa de perda de peso com dieta
omparador . .
P - Programa de perda de peso; e mudanca de estilo de vida
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- Dieta;
- Exercicios fisicos;

- Nenhuma intervencao.

Desfechos
(outcomes)

- Perda de peso (perda de peso total
(kg; %));
- Perda de excesso de peso (kg; %);

- Taxa de resposta: perda de >5% e
>10% do peso total;

-Outras medidas antropomeétricas
(variagdo no indice de massa corporal,
circunferéncia abdominal);

- Seguranga.

Desfechos primarios (CRITICOS):

- Mudanga nos parametros de
hipertensdo arterial, diabetes
mellitus em 6 meses e 1 ano;

- Desfechos cardiovasculares
evitados em 6 meses e 1 ano;

- Perda de peso 2 10% em
relacdo ao peso inicial da faixa
do IMC em 6 meses e 1 ano;

- Eventos adversos;

Desfechos secundarios
(IMPORTANTES):
- Outras medidas

antropomeétricas (variacdo no
indice de massa corporal,
circunferéncia abdominal);

- Qualidade de vida;

- Perda de peso (perda de peso
total (kg; %));

- Perda de excesso de peso
(kg; %);

Tipo de estudo

- Estudos clinicos controlados,
cruzados (crossover) ou ndo com
tempo minimo de permanéncia do
baldo intragdstrico de 6 meses;

- Estudos observacionais prospectivos,
com ou sem brago comparador com
acompanhamento por mais de 12
meses apos retirada do baldo.

- Revisdes sistematicas e metanalises

- Revisdo sistematica com ou
sem meta-analise;

- Ensaios clinicos randomizados
fase lll - seguimento 1 ano;

- Estudos observacionais
prospectivos com seguimento
superior a um ano para
manuten¢do da efetividade e
seguranga;

Comentadrios gerais sobre adequacao da pergunta estruturada considerando a definigao dos

componentes do acronimo PICO

Analise do Dossié Clinico: Observagdes e Sugestdes

Apds uma

revisdo do dossié clinico apresentado pelo PROPONENTE, foram

identificadas

oportunidades de aprimoramento na qualidade e a abrangéncia do estudo. As seguintes observag¢des
e sugestdes sdo apresentadas:
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Populacdo: Parcialmente adequado. O proponente ndo define explicitamente em sua pergunta
estruturada que os pacientes ndo devem apresentar comorbidades.

Entretanto, os critérios de inclusdao da DUT estabelecem que sdo elegiveis pacientes que nao
apresentem indicacdo cirurgica ( gastroplastia bariatrica ou colocacdo de banda gastrica). Desta
forma, para a faixa de IMC entre 35 e 40 Kg/m?, apenas os pacientes sem comorbidades seriam
candidatos ao baldo intragdstrico.

Intervencdo: Adequado. Foram considerados todos os tipos de balGes intragdstricos endoscépicos.

Comparador: O comparador foi considerado adequado pelos pareceristas conforme diretrizes
nacionais para o manejo da obesidade.

Desfechos: O proponente ndo especificou os desfechos primarios e secunddrios. Os pareceristas
categorizaram os desfechos em primdrios e secundarios, conforme preconizado na diretriz de
elaboracdo de Parecer Técnico Cientifico (PTC) do Ministério da Saude (18). Além disso, foram
consultados os desfechos ideais a serem mensurados nos estudos para essa populacdo no banco de
dados COMET Outcomes e com especialistas na area.

7.2. Critérios de elegibilidade

Com base na pergunta PICOS estruturada no item 5.1, o PROPONENTE adotou os critérios de

elegibilidade descritos no Quadro 7.

Quadro 7. Critérios de elegibilidade (versdo do PROPONENTE e dos PARECERISTAS)

Critérios PROPONENTE PARECERISTAS
- Estudos que avaliaram a adultos | - Para avaliagdo dos desfechos foram
obesos com 30 < IMC < 40 Kg/m?, em utilizados como critério de inclusdo o
sua totalidade ou em grande parte acompanhamento dos pacientes por
(Minimo de 60% da populagdo pelo menos um ano apods a insergdo do
estudada dentro desse intervalo de baldo.

IMC), e que falharam em tentativas
anteriores de perda de peso. Os
Inclusdao critérios para avaliagdo de falha ao
(PICOS) tratamento variam de acordo com o
programa ou estratégia de perda de
peso utilizada no pais e no centro de
pesquisa.

- As intervengdes consideradas foram
todos os baldes intragastricos
endoscdpicos com modelos conforme
os disponiveis no Brasil, sendo esses:
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baldo intragastrico com
preenchimento com ar, com
preenchimento liquido, ajustavel e ndo
ajustavel e que foram utilizados por
pelo menos 6 meses nos estudos.

- Os comparadores selecionados foram
todas as opglGes de tratamento
disponiveis no sistema de saude
suplementar para a populacdo-alvo
selecionada, conforme documento da
ANS, associados ou ndo ao suporte
psicoldégico: programa de perda de
peso; tratamento dietético; atividade
fisica; nenhuma intervencao.

Desfechos: Estudos que avaliaram pelo
menos um desfecho relacionado a
eficacia do uso do baldo (Perda de peso
total ou perda de excesso de peso),
taxa de resposta e outras medidas
antropométricas como variacdo no

indice de massa corporal,
circunferéncia  abdominal e a
seguranga.
- Estudos primdrios ou pos-hoc com
analises estatisticas incompletas
Estudos  publicados de forma ou sem avaliacdo dos desfechos de
Exclusdo incompleta, resumos, anais de interesse da PICO ou para a
(PICOS) congresso, estudos exploratérios, do populagdo de interesse de forma
tipo caso-controle, transversais. individual. Estudos com
permanéncia do baldo inferior a 6
meses.
Outros N30 ha. N3o ha outros critérios.

critérios

Comentarios gerais sobre os critérios de elegibilidade

Nenhum comentario adicional.

7.3. Busca por evidéncias

Quadro 8. Estratégias de busca em bases eletronicas (versdo do PROPONENTE e dos PARECERISTAS)

Base de dados Estratégia Resultados
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MEDLINE

PROPONENTE - Ensaios clinicos

("obes*"[All Fields] OR "weight gain*"[All Fields] OR "gain
weight"[All Fields] OR "gains weight"[All Fields] OR "body
mass ind*"[All Fields] OR "index body mass"[All Fields]
OR "quetelet index"[All Fields] OR "index quetelet"[All
Fields] OR "quetelet's index"[All Fields] OR "quetelets
index"[All Fields] OR "adipos*"[All Fields] OR
"overeat*"[All Fields] OR "over eat*"[All Fields] OR
"overfeed*"[All Fields] OR "over feed*"[All Fields] OR
"weight cycling"[All Fields] OR "weight reduc*"[All Fields]
OR "reduction weight"[All Fields] OR "weight los*"[All
Fields] OR "loss weight"[All Fields] OR "losses weight"[All
Fields] OR "weight maint*"[All Fields] OR "weight
decreas*"[All Fields] OR "weight watch*"[All Fields] OR
"weight control*"[All Fields] OR ("Obesity"[MeSH Terms]
OR "Weight Gain"[MeSH Terms] OR "Weight Loss"[MeSH
Terms] OR "Body Mass Index"[MeSH Terms])

AND

("gastric balloon"[MeSH Terms] OR (("gastrics"[All Fields]
OR "stomach"[MeSH Terms] OR "stomach"[All Fields] OR
"gastric"[All Fields]) AND "balloon*"[All Fields]) OR
(("intragastral"[All Fields] OR "intragastrally"[All Fields]
OR "intragastric"[All Fields] OR "intragastrical"[All Fields]
OR "intragastrically"[All Fields]) AND "balloon*"[All
Fields]) OR ("intra-gastric"[All Fields] AND "balloon*"[All
Fields]) OR (("gastrics"[All Fields] OR "stomach"[MeSH
Terms] OR "stomach"[All Fields] OR "gastric"[All Fields])
AND "bubble*"[All Fields]) OR (("intragastral"[All Fields]
OR "intragastrally"[All Fields] OR "intragastric"[All Fields]
OR "intragastrical"[All Fields] OR "intragastrically"[All
Fields]) AND "bubble*"[All Fields]) OR ("intra-gastric"[All
Fields] AND "bubble*"[All Fields]) OR (("stomach"[MeSH
Terms] OR "stomach"[All Fields] OR "stomachs"[All
Fields] OR "stomach s"[All Fields] OR "stomachal"[All
Fields] OR "stomaches"[All Fields]) AND "bubble*"[All
Fields]) OR (("stomach"[MeSH Terms] OR "stomach"[All
Fields] OR "stomachs"[All Fields] OR "stomach s"[All
Fields] OR "stomachal"[All Fields] OR "stomaches"[All
Fields]) AND "balloon*"[All Fields]) OR ("Garren-
Edwards"[All Fields] AND ("gastrics"[All Fields] OR
"stomach"[MeSH Terms] OR "stomach"[All Fields] OR
"gastric"[All Fields]) AND "bubble*"[All Fields]) OR
("Garren"[All Fields] AND ("edward"[All Fields] OR
"edward s"[All Fields] OR "edwards"[All Fields]) AND
("gastrics"[All Fields] OR "stomach"[MeSH Terms] OR
"stomach"[All Fields] OR "gastric"[All Fields]) AND
"bubble*"[All Fields]) OR "Ballobes Balloon"[All Fields]

275 (20/11/2024)
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OR "obalon"[Text Word] OR "orbera"[Text Word] OR
"heliosphere bag"[Text Word])

AND

(("randomized controlled trial"[Publication Type] OR
"controlled clinical trial"[Publication Type] OR
"randomized"[Title/Abstract] OR
"placebo"[Title/Abstract] OR "drug therapy"[MeSH
Subheading] OR "randomly"[Title/Abstract] OR
"trial"[Title/Abstract] OR "groups"[Title/Abstract]) NOT
("animals"[MeSH Terms] NOT "humans"[MeSH Terms]))

PROPONENTE - Estudos observacionais

("obes*"[All Fields] OR "weight gain*"[All Fields] OR "gain
weight"[All Fields] OR "gains weight"[All Fields] OR "body
mass ind*"[All Fields] OR "index body mass"[All Fields]
OR "quetelet index"[All Fields] OR "index quetelet"[All
Fields] OR "quetelet's index"[All Fields] OR "quetelets
index"[All Fields] OR "adipos*"[All Fields] OR
"overeat*"[All Fields] OR "over eat*"[All Fields] OR
"overfeed*"[All Fields] OR "over feed*"[All Fields] OR
"weight cycling"[All Fields] OR "weight reduc*"[All Fields]
OR "reduction weight"[All Fields] OR "weight los*"[All
Fields] OR "loss weight"[All Fields] OR "losses weight"[All
Fields] OR "weight maint*"[All Fields] OR "weight
decreas*"[All Fields] OR "weight watch*"[All Fields] OR
"weight control*"[All Fields] OR ("Obesity"[MeSH Terms]
OR "Weight Gain"[MeSH Terms] OR "Weight Loss"[MeSH
Terms] OR "Body Mass Index"[MeSH Terms])

AND

("gastric balloon"[MeSH Terms] OR (("gastrics"[All Fields]
OR "stomach"[MeSH Terms] OR "stomach"[All Fields] OR
"gastric"[All Fields]) AND "balloon*"[All Fields]) OR
(("intragastral"[All Fields] OR "intragastrally"[All Fields]
OR "intragastric"[All Fields] OR "intragastrical"[All Fields]
OR "intragastrically"[All Fields]) AND "balloon*"[All
Fields]) OR ("intra-gastric"[All Fields] AND "balloon*"[All
Fields]) OR (("gastrics"[All Fields] OR "stomach"[MeSH
Terms] OR "stomach"[All Fields] OR "gastric"[All Fields])
AND "bubble*"[All Fields]) OR (("intragastral"[All Fields]
OR "intragastrally"[All Fields] OR "intragastric"[All Fields]
OR "intragastrical"[All Fields] OR "intragastrically"[All
Fields]) AND "bubble*"[All Fields]) OR ("intra-gastric"[All
Fields] AND "bubble*"[All Fields]) OR (("stomach"[MeSH
Terms] OR "stomach"[All Fields] OR "stomachs"[All
Fields] OR "stomach s"[All Fields] OR "stomachal"[All
Fields] OR "stomaches"[All Fields]) AND "bubble*"[All
Fields]) OR (("stomach"[MeSH Terms] OR "stomach"[All
Fields] OR "stomachs"[All Fields] OR "stomach s"[All
Fields] OR "stomachal"[All Fields] OR "stomaches"[All

483 (20/11/2024)
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Fields]) AND "balloon*"[All Fields]) OR ("Garren-
Edwards"[All Fields] AND ("gastrics"[All Fields] OR
"stomach"[MeSH Terms] OR "stomach"[All Fields] OR
"gastric"[All Fields]) AND "bubble*"[All Fields]) OR
("Garren"[All Fields] AND ("edward"[All Fields] OR
"edward s"[All Fields] OR "edwards"[All Fields]) AND
("gastrics"[All Fields] OR "stomach"[MeSH Terms] OR
"stomach"[All Fields] OR "gastric"[All Fields]) AND
"bubble*"[All Fields]) OR "Ballobes Balloon"[All Fields]
OR "obalon"[Text Word] OR "orbera"[Text Word] OR
"heliosphere bag"[Text Word])

AND

: "Epidemiologic Studies"[Mesh] OR "Cohort
Studies"[Mesh] OR "Case-Control Studies"[Mesh] OR
"Longitudinal Studies"[Mesh] OR "Follow-Up
Studies"[Mesh] OR "case control"[TIAB] OR "case-
control"[TIAB] OR ((case[TIAB] OR cases[TIAB]) AND
(control[TIAB] OR controls[TIAB)) OR "cohort
study"[TIAB] OR "cohort analysis"[TIAB] OR "follow up
study"[TIAB] OR "follow-up study"[TIAB] OR
"observational study"[TIAB] OR longitudinal[TIAB] OR
retrospective[TIAB] OR "cross sectional"[TIAB] OR
qguestionnaire[TIAB] OR questionnaires[TIAB] OR
survey[TIAB] OR "descriptive stud*"[TIAB]

PARECERISTAS

("Obesity"[MeSH] OR obes*[Title/Abstract] OR "body
mass index"[Title/Abstract] OR BMI[Title/Abstract])

AND

("Gastric Balloon"[MeSH] OR "intragastric
balloon"[Title/Abstract] OR "gastric
balloon*"[Title/Abstract] OR "endoscopic
balloon"[Title/Abstract] OR "endoscopic intragastric
balloon"[Title/Abstract] OR “Gastric
Bubble*”[Title/Abstract] OR “Ballobes
Balloon*”[Title/Abstract] OR “Garren-Edwards Gastric
Bubble”[Title/Abstract] OR “Garren Edwards Gastric
Bubble”[Title/Abstract])

1090 (26/05/2025)

EMBASE®

PROPONENTE - Ensaios clinicos

('obesity'/exp OR 'obese patient'/exp OR 'body
weight'/exp OR 'body weight loss'/exp OR 'body
mass'/exp OR 'body weight gain'/exp OR 'obes*' OR
'weight gain*' OR 'gain weight' OR 'gains weight' OR
'body mass ind*' OR 'index body mass' OR 'quetelet
index' OR 'index quetelet' OR 'quetelets index' OR
'adipos*' OR 'overeat*' OR 'over eat*' OR 'overfeed*' OR
‘over feed*' OR 'weight cycling' OR 'weight reduc*' OR
'reduction weight' OR 'weight los*' OR 'loss weight' OR

310 (20/11/2024)
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'losses weight' OR 'weight maint*' OR 'weight decreas™*'
OR 'weight watch*' OR 'weight control*') AND ('gastric
balloon'/exp OR 'gastric balloon' OR 'intragastric
balloon'/exp OR 'intragastric balloon' OR 'intra-gastric
balloon' OR 'gastric bubble'/exp OR 'gastric bubble' OR
'intragastric bubble' OR 'intra-gastric bubble' OR
'stomach bubble' OR 'stomach balloon'/exp OR 'stomach
balloon' OR 'garren-edwards gastric bubble'/exp OR
'garren-edwards gastric bubble' OR 'garren edwards
gastric bubble'/exp OR 'garren edwards gastric bubble'
OR 'ballobes balloon' OR 'obalon'/exp OR obalon OR
'orbera'/exp OR orbera OR 'heliosphere bag'/exp OR
'heliosphere bag') AND ('crossover procedure':de OR
'double-blind procedure':de OR 'randomized controlled
trial':de OR 'single-blind procedure':de OR
random*:de,ab,ti OR factorial*:de,ab,ti OR
crossover*:de,ab,ti OR ((cross NEXT/1 over*):de,ab,ti) OR
placebo*:de,ab,ti OR ((doubl* NEAR/1 blind*):de,ab,ti)
OR ((singl* NEAR/1 blind*):de,ab,ti) OR assign*:de,ab,ti
OR allocat*:de,ab,ti OR volunteer*:de,ab,ti)

PROPONENTE - Estudos observacionais

('obesity'/exp OR 'obese patient'/exp OR 'body
weight'/exp OR 'body weight loss'/exp OR 'body
mass'/exp OR 'body weight gain'/exp OR 'obes*' OR
'weight gain*' OR 'gain weight' OR 'gains weight' OR
'body mass ind*' OR 'index body mass' OR 'quetelet
index' OR 'index quetelet' OR 'quetelets index' OR
'adipos*' OR 'overeat*' OR 'over eat*' OR 'overfeed*' OR
‘over feed*' OR 'weight cycling' OR 'weight reduc*' OR
'reduction weight' OR 'weight los*' OR 'loss weight' OR
'losses weight' OR 'weight maint*' OR 'weight decreas™*'
OR 'weight watch*' OR 'weight control*') AND ('gastric
balloon'/exp OR 'gastric balloon' OR 'intragastric
balloon'/exp OR 'intragastric balloon' OR 'intra-gastric
balloon' OR 'gastric bubble'/exp OR 'gastric bubble' OR
'intragastric bubble' OR 'intra-gastric bubble' OR
'stomach bubble' OR 'stomach balloon'/exp OR 'stomach
balloon' OR 'garren-edwards gastric bubble'/exp OR
'garren-edwards gastric bubble' OR 'garren edwards
gastric bubble'/exp OR 'garren edwards gastric bubble'
OR 'ballobes balloon' OR 'obalon'/exp OR obalon OR
'orbera'/exp OR orbera OR 'heliosphere bag'/exp OR
'heliosphere bag')

AND
'epidemiology'/exp OR 'epidemiology' OR 'cohort
analysis' OR 'case control study' OR 'longitudinal study'

OR 'follow up' OR 'case control':ab,ti OR 'case-
control':ab,ti OR ((case:ab,ti OR cases:ab,ti) AND

1197 (20/11/2024)
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(control:ab,ti OR controls:ab,ti)) OR 'cohort study':ab;ti
OR 'cohort analysis':ab,ti OR 'follow up study':ab,ti OR
'follow-up study':ab,ti OR 'observational study':ab,ti OR
longitudinal:ab,ti OR 'cross sectional':ab,ti OR
guestionnaire:ab,ti OR questionnaires:ab,ti OR
survey:ab,ti OR 'epidemiological study':ab,ti

PARECERISTAS

('obesity'/exp OR 'obesity' OR obes*:ti,ab OR 'body mass
index':ti,ab OR bmi:ti,ab) AND ('gastric balloon'/exp OR
'gastric balloon' OR 'intragastric balloon':ti,ab OR 'gastric
balloon*':ti,ab OR 'endoscopic balloon':ti,ab OR
‘endoscopic intragastric balloon':ti,ab OR 'gastric
bubble*':ti,ab OR 'ballobes balloon*":ti,ab OR 'garren-
edwards gastric bubble':ti,ab OR 'garren edwards gastric
bubble':ti,ab) AND ('article'/it OR 'clinical trial'/it) AND
[embase]/lim

785 (27/05/2025)

LILACS

PROPONENTE - Ensaios clinicos

mh:("Baldo Gastrico") OR "Baldo Gastrico" OR "Baldo
intragastrico"

30 (20/11/2024)

PROPONENTE - Estudos observacionais

mh:("Baldo Gastrico") OR "Baldo Gastrico" OR "Baldo
intragastrico"

30 (20/11/2024)

PARECERISTAS

((obes* OR "indice de massa corporal" OR "body mass
index" OR bmi) AND (baldo intragastrico OR "intragastric
balloon" OR "baldo gastrico" OR "gastric balloon*" OR
"baldao endoscopico" OR "endoscopic balloon" OR "baldo
endoscoépico intragastrico" OR "endoscopic intragastric
balloon" OR "bolha gastrica" OR "gastric bubble*" OR
"Ballobes Balloon*" OR "Garren-Edwards Gastric Bubble"
OR "Garren Edwards Gastric Bubble"))

43 (26/05/2025)

Cochrane
Library

PARECERISTAS

#1 MeSH descriptor: [Obesity] explode all trees
#2 "intragastric balloon":ti,ab,kw OR
"gastric balloon*":ti,ab,kw OR "endoscopic
balloon":ti,ab,kw OR "endoscopic intragastric
balloon":ti,ab,kw OR "gastric bubble*":ti,ab,kw OR
"ballobes balloon*":ti,ab,kw OR "garren-edwards gastric
bubble":ti,ab,kw OR "garren edwards gastric
bubble":ti,ab,kw

#3 #1 AND #2

82 (26/05/2025)
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Quadro 9. Fontes de buscas adicionais (versdo do PROPONENTE e dos PARECERISTAS)

Fonte PROPONENTE PARECERISTAS
1 ClinicalTrials.gov ClinicalTrials.gov
) Referéncias bibliograficas dos estudos Referéncias bibliograficas dos estudos
selecionados para inclusao selecionados para inclusdo
3 Opinido de especialista

Comentarios gerais sobre as fontes e estratégias de busca

Nenhum

comentario adicional

7.4. Selegdo de estudos e extra¢ao de dados

Quadro 10. Caracteristicas do processo de selecdo dos estudos e extracdo de dados (versdo do
PROPONENTE e dos PARECERISTAS)

Selecao de estudos

Critérios PROPONENTE Analise da proposta PARECERISTAS
Plataforma Nao informado Inadequado Rayyan
Revisores Dois revisores de modo Adequado Um revisor
envolvidos independente
Resolugao Nao informado Inadequado Consenso com a equipe de

divergéncias

especialistas

Extr

acao de dados

Critérios

PROPONENTE

Andlise da proposta

PARECERISTAS

Organizagao Nao mencionado Inadequado Planilhas on-line

dos dados

Revisores Nao informado Inadequado Um revisor
envolvidos

Resolugao Nao informado Inadequado Consenso com a equipe de

divergéncias

especialistas
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Comentarios gerais sobre o processo de selecdo dos estudos e extragao de dados

O proponente ndao mencionou a plataforma utilizada para a realizacdo da triagem, elegibilidade e
extracdo de dados dos estudos. Dessa forma, os pareceristas consideraram essa informacdo
inadequada. Além disso, nao informou como foram resolvidas as divergéncias na selecao e extracao
de dados.

Por sua vez, os pareceristas realizaram a triagem e selecdo dos estudos na plataforma Rayyan e a
organizacao dos dados em uma planilha on-line.

Conforme recomendado nas Diretrizes Metodoldgicas - Elaboracao de Pareceres Técnico-Cientificos
(12 edicdo eletronica com atualizacGes da 42 edicdo impressa), o processo de sele¢do dos estudos
precisa ser realizado de forma transparente e facilitado pelo uso de ferramentas gratuitas (exemplo:
plataforma Rayyan) e comerciais (exemplos: Covidence, EPPI-Reviewer etc.). Além disso, é
recomendado por este documento que as discordancias sejam resolvidas por consenso ou por um
terceiro avaliado (essa sugestdo se estende tanto para a fase de triagem de titulos e resumos como
para a fase de leitura completa).

Figura 3. Fluxograma da sele¢do dos estudos apresentado pelo PROPONENTE

g ™~
'1%- Registros identificados: 633
S
= Pubmed: 275
€ Embase: 310
ﬁ Clinical trial: 18
Lilacs: 30
\\‘- J/Jl o~
»> Duplicatas: 182
c v
= [
&
E Registros apos remogdo das duplicatas: 451
-
> Registros excluldos pelo
@ titulo/resumao; 417
- 4
@ \
=
3 Estudos completos avaliados quanto aos
& critérios de elegibilidade: 34
o ~
/Estudos excluidos (31) A
| Populagio-alvo como subgrupo: 6
8 v IMC fora da populagdo-alvo: 14
:g ~, Tempo inferior a 6 meses de uso: 5
5 Intervengio fora do PICO: 3
£ Nio cita de pacientes sdo falhados:
3 Referéncias incluidas: 3 1
S Desenho fora do PICO:1
E' | Nio finalizado: 1 ]
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Figura 4. Fluxograma da sele¢do dos estudos, versdo dos PARECERISTAS.

)

Identi Referéncias identificadas na busca Referéncias identificadas na busca
eletronica adicional
ficaca (n = 2000) (n=11)
MEDLINE (n = 1090), EMBASE (n= 785), Clinical Trials (n=11)
Cochrane (n=82); Lilacs (n=43)

(o)

Referéncias duplicadas
(n=655)

Triag

A 4

em
Referéncias avaliadas pelo titulo e
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(n=1356)

Referéncias eliminadas
(n=1308)

A 4

( \ v

Elegib Referéncias selecionadas para
ilidad avaliagdo do texto completo
(n=48)

Referéncias excluidas
(n=45)

v

Inclus
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Comentarios gerais sobre o fluxograma PRISMA

O proponente incluiu 3 ensaios clinicos (Courcoulas et al. (2017), Dayyeh et al. (2021), e Fuller et al.
(2013)) que também foi capturado na busca dos pareceristas. Os pareceristas incluiram esses trés

estudos.

Quadro 11. Estudos excluidos e razdes para exclusdo (versdo do PROPONENTE e dos PARECERISTAS)

ESTUDO JUSTIFICATIVA PARA EXCLUSAO
Subpopulacdo ou mesma populacdo de outro estudo
ou estudo maior.

Faixa de IMC ndo atende os critérios de
elegibilidade.

Faixa de IMC nado atende os critérios de
elegibilidade.

Subpopulacdo ou mesma populacdo de outro estudo
ou estudo maior.

Subpopulacdo ou mesma populacdo de outro estudo
ou estudo maior.

Faixa de IMC nado atende os critérios de
elegibilidade.

Faixa de IMC n3o atende os critérios de
elegibilidade.

Subpopulacdo ou mesma populacdo de outro estudo
ou estudo maior.

Mathus-Vliegen; Van Weeren; Van Eerten, 2003 Subpopulacdo ou mesma populacdo de outro estudo
(66) ou estudo maior.

Subpopulacdo ou mesma populacdo de outro estudo
ou estudo maior.

Fuller et al., 2010 (58)

Genco et al., 2013(59)

Mohammed et al., 2014(60)

Mathus-Vliegen; Groot, 2013(61)

Mathus-Vliegen; Eichenberger, 2014(62)

Geliebter et al., 1990(63)

Geliebter et al., 1991(64)

Mathus-Vliegen; Tytgat, 2002 (65)

Mathus-Vliegen et al., 2021 (67)

Tempo minimo de permanéncia do baldo
intragastrico inferior a 6 meses

Tempo minimo de permanéncia do baldo
intragdstrico inferior a 6 meses

Krakamp et al., 1997(70) N3o apresenta faixa de IMC dos participantes
Tempo minimo de permanéncia do haldo
intragastrico inferior a 6 meses

Faixa de IMC ndo atende os critérios de
elegibilidade.

Tempo minimo de permanéncia do baldo
intragastrico inferior a 6 meses

Tempo minimo de permanéncia do baldo
intragastrico inferior a 6 meses

Bejamin et al., 1988(68)

Hogan et al., 1989(69)

Lindor et al., 1987(71)

Mathus-Vliegen; Tytgat, 2005(72)

Meshkinpour; Hsu; Farivar, 1988(73)

Ramhamadany; Fowler; Baird, 1989(74)
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De Castro et al., 2010 (75) Faix? de IMC ndo atende os critérios de
elegibilidade.
Genco et al., 2006 (76) Falx? de IMC ndo atende os critérios de
elegibilidade.
Genco et al,, 2010 (77) Faix? de IMC ndo atende os critérios de
elegibilidade.
.. Faixa de IMC ndo atende os critérios de
Giardiello et al., 2012 (78) .
elegibilidade.
Faixa de IMC n3o atend itérios d
Konopko-Zubrzycka et al., 2009 (79) alx?: .(.e N0 atende os criterios de
elegibilidade.
. Faixa de IMC ndo atende os critérios de
Martinez-Brocca et al., 2007 (80) -
elegibilidade.
Ponce (2013) (81) Intervencdo fora do PICO
Ponce (2015) (82) Intervencdo fora do PICO
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Sullivan et al., 2018 (83)

Intervencao fora do PICOT

Ahmed; Ezzat, 2019 (84)

N3o cita se pacientes sao falhados

NCT05007964 (85)

Desenho fora do PICOT

NCT04800835 (86)

Em andamento

Kashani et al.; 2022 (87)

Faixa de IMC ndo atende os critérios de
elegibilidade.

Weitzner et al., 2023 (88)

Faixa de IMC e interveng¢do ndo atendem os critérios
de elegibilidade.

Sallet 2004 (89)

O tempo maximo de seguimento foi de 1 ano a partir

da colocacdo do balao

Sander 2019 (90)

O tempo maximo de seguimento foi de 9 meses

Abeid 2019 (91)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Agnihotri 2018 (92)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Abdel-Salam 2013 (93)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Ahmed 2019 (84)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Al Kahtani 2010 (94)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Al-Sabah 2016 (95)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Al-Subaie 2017 (96)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Barrichello 2020 (97)

Desfecho fora do PICOT

Brooks 2014 (98)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

BuZga 2014 (99)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Caglar 2013 (100)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Carvalho 2011 (101)

IMC fora da faixa de elegibilidade /incerto

Castro 2013 (102)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Chan 2021(103)

Estudo de seguimento de pacientes de um ECR de 6
meses, nao da pra saber o IMC inicial dos pacientes

que completaram os 10 anos de seguimento

Chow 2022 (104)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Deliopoulou 2013 (105)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Diab 2019 (106)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Dias 2010 (107)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Dogan 2013 (108)

IMC fora da faixa de elegibilidade fincerto

El Haddad 2019 (109)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Coll 2019 (110)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano
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Fatma 2014 (111) IMC fora da faixa de elegibilidade /incerto
Filip 2019 (112) Tempo de seguimento menor ouigual a 1 ano
Fittipaldi-Fernandez 2021 (37) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano
Flesch 2017 (113) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano
IMC fora da faixa: 59% pacientes com obesidade
Forlano 2010 (114)
graus lll e IV
Galloro 1999 (115) IMC fora da faixa de elegibilidade /incerto
Garcia 2019 (116) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano
Genco 2008 (117) IMC fora da faixa de elegibilidade /incerto
Genco 2010 (77) IMC fora da faixa de elegibilidade /incerto
Genco 2013(118) IMC fora da faixa (27 a 30)
IMC fora da faixa (40.22 kg/m? (SD, 5.74)) e o estudo
Giurucin 2012 (119) nao apresenta a porcentagem de pacientes em cada
faixa de IMC
Gonzalez 2012 (120) Desfecho fora do PICOT
Guedes 2019 (121) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano
Hernandez-Lara 2020 (122) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano
Herve 2005(123) IMC fora da faixa em 46% dos pacientes
Jamal 2021 (124) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano
Jamal 2019 (125) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano
Jasti 2010 (126) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano
Keren 2018 (127) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano
Kotzampassi 2014 (128) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano
Lecumberri 2011 (129) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano
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Lopez-Nava 2011 (130) IMC fora da faixa de elegibilidade fincerto

Lopez-Nava 2020 (131) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano
Madeira 2016 (132) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano
Martinez-Brocca 2007 (80) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano
Mathus-Vliegen 2013 (61) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Tempo de permanéncia no baldo no paciente foi de
Mion 2007(133)

4 meses
Mion 2013 (134) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano
Moore 2019 (135) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano
Mui 2007 (136) IMC fora da faixa de elegibilidade /incerto
Mui 2006 (137) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano
Mullady 2010 (138) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano
Neto 2017(33) Consenso de especialistas
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Nikolic 2011 (139)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Nikolic 2011 (140)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Ohta 2009 (141)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Ohta 2021(142)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Oviedo 2009 (143)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Palacios-Garcia 2016 (144)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Papavramidis 2012 (145)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Pereyra-Talamantes 2020 (146)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Popov 2016 (147)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Popov 2016 (148)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Pryor 2016 (149)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Raftopoulos 2016 (150)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Raftopoulos 2017 (151)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Reim3do 2018 (152)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Schwaab 2020 (36}

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Trande 2010 (153)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Usuy 2018 (52)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Vargas 2019 (154)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Velotti 2020 (155)

IMC fora da faixa de elegibilidade /incerto

Zafar 2014 (156)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Agrawal et al., 2023 (157)

IMC fora da faixa de elegibilidade fincerto

Junren et al., 2023 (158)

Idioma

Kosai et al., 2024 (159)

Desenho fora do PICO

Marrero Torres et al., 2022 (160)

IMC fora da faixa de elegibilidade /incerto

Sacher et al., 2024) (161)

Intervencao fora do PICO

PARECERISTAS

Estudo

Razdo para exclusdo

Fernandes et al., 2007

Revisdo sistematica que inclui diversos balGes com
seguimento inferior a 6 meses. Além disso, os estudos
incluiam a utilizagdo do baldo sem a adigdo do tratamento
clinico (Programa de perda de peso/ dieta/exercicios
fisicos).

Alfredo et a., 2014

Coorte retrospectivo multicéntrico realizado em 8 centros
italianos, com coleta de dados padronizada por meio de
guestionarios sobre seguranca e eficacia do baldo
intragastrico (BIB) mantido por mais de 6 meses. Os
pacientes eram pacientes obesos marbidos (IMC médio de
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42,5 + 8,2) que nao eram candidatos ou recusavam
cirurgia bariatrica.

Berhuni et al., 2025

Estudo foi retrospectivo e transversal, baseado na analise
de prontudrios médicos e contato telefébnico com os
pacientes para coleta de dados adicionais, como peso e
habitos alimentares.

Chan et al., 2021

Ensaio clinico randomizado, duplo-cego, que avaliou a
eficacia em curto e longo prazos da terapia com baldo
intragdstrico (IGB) em pacientes com indice de massa
corporal (IMC) entre 27-35, comparando com um grupo
controle que recebeu terapia farmacoldgica (sibutramina).

Ahmed et al., 2018

O estudo ndo menciona que os participantes eram
refratarios a outros tratamentos. No entanto, critérios de
exclusdo foram pacientes com histérico de cirurgia
bariatrica, insercao prévia de baldo intra-gastrico,
transtornos psicoldgicos ou uso de medicamentos
psicotrépicos. Isso sugere que o estudo focou em
pacientes que ainda ndo haviam tentado tratamentos
mais invasivos ou especificos para perda de peso. Nao
menciona o fato dos pacientes terem tentado e falhado
tratamentos como dieta e atividade fisica.

Abu Dayyeh et al., 2021

Tipo de publicacdo: NEWSLETTER

Donadio et al., 2009

O IMC médio dos pacientes foi de 44,9 + 8,9 kg/m?,
indicando que a maioria estava na faixa de obesidade grau
[l (obesidade mérbida). No inicio do estudo, 70% dos
pacientes estavam no grau lll de obesidade (IMC > 40
kg/m?).

Dumonceau et al., 2010

O estudo avaliou os beneficios de repetir a terapia com
baldo intragastrico (IB) preenchido com solucdo salina,
comparando os resultados de perda de peso entre
tratamentos Unicos e repetidos ao longo de cinco anos.

Fittipaldi-Fernandez et al., 2021

O estudo teve como objetivo avaliar os resultados de
perda de peso e complicagbes associadas ao uso do baldo
intragastrico ajustavel Spatz3® em pacientes obesos ou
com sobrepeso no Brasil. Os pacientes foram divididos em
dois grupos: Grupo controle sem ajuste de volume e grupo
ajustavel com aumento de 250 mL no volume do baldo
durante o tratamento.

Flesch et al., 2017

Avaliou pacientes que apresentavam IMC entre sobrepeso
(25-29,9 kg/m?) e obesidade grau Ill (>40 kg/m?)

Forlano et al., 2010

Pacientes com IMC médio de 43 kg/m? e peso médio de
118 kg

Gadd et al., 2020

Revisdo sistemdtica que incluiu diversos pacientes com
IMC diferentes, sem a realiza¢ao de andlise de subgrupo.
O estudo incluiu tanto pacientes refratarios quanto os nao
refratarios.

Genco et al.,, 2010

Estudo compara a eficacia do Baldo Intragdstrico
BioEnterics (BIB®) seguido por dieta (Grupo A) com o BIB®
seguido por outro BIB® (Grupo B) em pacientes obesos. A
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pesquisa envolveu 100 pacientes (25-35 anos, IMC entre
40-44,9)

Genco et al., 2013

Estudo que compara a influéncia do tratamento com
baldo intragdstrico consecutivo (BIB®) em comparacdo ao
uso Unico do BIB® seguido de dieta na reducdo de
transtornos alimentares ndo especificados (EDNOS) em
pacientes obesos.

Giuricin et al., 2012

Estudo observacional retrospectivo

Guedes et al., 2018

Estudo observacional prospectivo sem grupo comparador

Guedes et al., 2016

Estudo prospectivo sem grupo comparador. Os pacientes
apresentavam IMC médio de 40,1 * 6,3 kg/m?, com 46%
dos pacientes apresentando IMC acima de 40 kg/m?
(obesidade grau lll).

Guedes et al., 2017

Estudo prospectivo sem grupo comparador. Os pacientes
apresentavam IMC médio da populacdo foi de 40,0 £ 6,3
kg/m?2.

Hernandez-Lara et al., 2020

Estudo observacional retrospectivo.

Imaz et al., 2008

Revisdo sistematica com meta-andlise que nao especifica
diretamente se os pacientes eram refratdrios a terapias
anteriores. Incluiu dois ensaios clinicos randomizados
(RCTs) e 14 séries de casos.

Jamal et al., 2019

Estudo prospectivo sem grupo comparador.

Kashani et al., 2022

O ensaio clinico ndo ndo menciona especificamente se os
pacientes eram refratarios a terapias anteriores para
perda de peso. Os pacientes apresentavam O IMC médio
inicial de Grupo Dieta: 43,24 + 7,05 e Grupo Baldo: 38,99 +
6,65.

Kotinda et al., 2020

Revisdo sistemdtica com meta-analise que inclui diversos
baldes de marcas diversas, alguns usados sem a adi¢ao de
tratamento para perda de peso. Os pacientes
apresentavam IMC varidveis nos estudos incluidos
(obesidade grau |, 11, e 1ll) sem andlise de subgrupo.

Kotzampassi et al., 2012

Estudo que avalia pacientes obesos com IMC médio: 43,73
kg/m?; peso médio: 126,16 kg.

Lecumberri et al., 2011

Estudo observacional prospectivo sem grupo comparador

Lindor et al., 1987

Ensaio clinico randomizado, duplo-cego e controlado por
procedimento simulado (sham), comparando o uso de
baldes intragdstricos com terapia convencional para
obesidade. Os pacientes que receberam o baldo
intragastrico foram acompanhados por até 3 meses,
conforme as novas diretrizes do fabricante, que reduziram
o tempo de uso recomendado de 4 meses para 3 meses
devido a relatos de complicag¢des.

Lopez-Nava et al., 2015

Estudo foi observacional prospectivo que incluiu pacientes
com obesidade grau Il e lll, e ndo realizou andlise de

subgrupo.
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Maekawa et al., 2020

Estudo prospectivo que avalia a eficacia de uma dieta de
baixo carboidrato (low-carb) + baldo intragastrico em
comparagdo com uma dieta restrita em calorias (calorie-
restricted) + baldo intragastrico para o manejo do peso
em pacientes obesos.

Mathus-Vliegen et al., 2005

Ensaio clinico randomizado que incluiu pacientes com
obesidade grau Il e lll (O IMC médio dos participantes foi
de 43,3 kg/m?, com um intervalo de 33,9 a 61,3 kg/m?)
sem andlise de subgrupo.

MESHKINPOUR et al., 1988

Ensaio clinico que utilizava um baldo de seguimento de 3
meses (Garren-Edwards gastric bubble). Os pacientes
incluidos no estudo apresentavam obesidade grau ll e lll
(O indice de massa corporal (IMC) dos pacientes variou de
29,7 a 50,2, com uma média de 38,3), sem andlise de
subgrupo.

Moore et al., 2020

Estudo multicéntrico, aberto, de brago Unico e pds-
comercializagdo sem grupo comparador.

Moura et al., 2016

Revisdo sistemdtica que incluiu pacientes com IMC médio
inicial dos pacientes variou entre 27 e 50 kg/m?,
dependendo do estudo. Em geral, os participantes tinham
obesidade moderada a grave (IMC > 50), sem analise de
subgrupo.

Dastis et al., 2009

Estudo observacional prospectivo que incluiu pacientes
com IMC diversos (O IMC médio dos participantes foi de
35,0 + 5,6 kg/m?, com a seguinte distribuicdo: 28,0-29,9
kg/m?: 15 pacientes; 30,0-34,9 kg/m?: 43 pacientes;
35,0-39,9 kg/m?: 28 pacientes; > 40 kg/m?: 14 pacientes),
sem analise de subgrupo. Além disso, ndo apresentou
grupo comparador.

Palmisano et al., 2016

Estudo prospectivo longitudinal sem grupo comparador.

Ponce et al., 2015

Estudo pivotal

Ponce et al., 2013

Estudo prospectivo, randomizado e multicéntrico que
utilizou baldo intra-gastrico ReShape Duo. Este modelo
nao é incorporado pela ANVISA.

Ramai et al., 2021

Revisdo sistematica que avaliou a efetividade do baldo
ingerivel.

Saber et al., 2017

Revisdo sistematica que avaliou a efetividade de dois
modelos de baldo intragdstrico com diversos
comparadores (Procedimentos simulados -sham-, como
insergao de baldo falso ou placebo.
Modificagao do estilo de vida isolada, como dieta e
exercicios sem o uso do baldo.
Farmacoterapia -em um estudo, foi usado Sibutramina
como comparador). Além disso, os pacientes incluidos nos
estudos apresentaram IMC que variou entre 27 e 50,4
kg/m2, com a maioria dos estudos focando em pacientes
com obesidade moderada a grave. A revisao sistematica

nao apresentou andlise de subgrupo.
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Shah et al., 2023

E uma meta-analise que incluiu diferentes tipos de
estudos: ensaios clinicos randomizados, estudos de coorte
prospectivos e retrospectivos, séries de casos
prospectivos. Incluiu pacientes com obesidade de grau ll e
lIl. Incluiu diversos comparadores (medicamentos e estilo
de vida). N3o foi realizado analise de subgrupo

Stimac et al., 2010

Estudo prospectivo incluiu paciente com IMC médio dos
participantes foi de 41,6 + 7,5 kg/m2.Além disso, n3o
apresentou grupo comparador.

Tai et al,, 2013

Estudo observacional retrospectivo

Trang et al., 2018

Revisdo sistematica que compara diversos modelos de
balGes intragdstricos.

Xia et al., 2025

Revisdo sistematica e meta-andlise que nao especifica
diretamente se os pacientes eram refratdrios a terapias
anteriores, além disso, nem todos os estudos incluiram

um grupo comparador.

Yuksel et al., 2025

Estudo prospectivo que ndo incluiu grupo comparador.

Zheng et al., 2015

Revisdo sistemdtica com meta-analise que incluiu
pacientes com diversos IMC (médio inicial dos
participantes variou entre 35,0 e 50,4 kg/m?, com uma
mediana de 41,8 kg/m? e 43,1 kg/m? nos estudos
incluidos).

Comentarios gerais sobre a lista de estudos excluidos e razées para exclusao

Nenhum comentario adicional

Quadro 12. Estudos em andamento (versdo do PROPONENTE e dos PARECERISTAS)

PROPONENTE
Estudo PICO
Nao apresentado
PARECERISTAS
Estudo PICO
NCT05364957 Intragastric Balloon in Obese Patients With Uncontrolled
Asthma (BOA)
Recrutamento, sem resultados
NCT03538236

Intragastric Balloon With Lifestyle Intervention vs. Lifestyle
Intervention in Obese Patients With NASH
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Retirado, sem resultados.

NCT03160469 Prospective Study Of The Procedure-less Intra-gastric Elipse
Balloon: Is It Effective & Safe?
Concluido, sem resultados

NCT01998243 Usefulness and Safeness Of Intra-Gastric Balloon Before
Bariatric Surgery In Morbid Obesity
Completo com resultados

NCT00730327 A Study of BioEnterics® Intragastric Balloon (BIB®) System
to Assist in the Weight Management of Obese Subjects (Ter
IMC 230 e <40)
Completo com resultados

NCT02137330 Obalon in Children With Severe Obesity (Obalon)
Completo sem resultados

NCT04230655 Weight Loss in Adults With Obesity Using a Combination of
Low Energy Diet, Group Treatment and Intragastric Balloon
Status desconhecido, sem resultados

NCT04306445 How Gas-Filled Intragastric Balloons or Endoscopic Sleeve
Gastroplasty Affect Hunger, Hunger Hormones, and Gastric
Emptying Compared to Meal Replacements
Status desconhecido, sem resultados

NCT05874726 Biological Sample Repository for Gastrointestinal Disorders
Suspenso sem resultados

NCT06138821 Effect of Endoscopic Sleeve Gastroplasty in Patients With

Obesity and MASH: A Randomized Controlled Trial
Recrutando, sem resultados

Comentarios gerais sobre a lista de estudos em andamento

O proponente ndo apresentou estudos em andamento.

7.5. Resultados

7.5.1 Caracteristicas dos estudos incluidos

O proponente apresentou a caracteristica dos estudos incluidos na sua andlise no seu quadro 5, pagina

27 do documento 20251000264 _PTC-Revisdo Sistematica.
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Quadro 13. Caracteristicas dos estudos incluidos apresentada pelo PROPONENTE.

. Tempo de Tempo de
Intervencdo (tipo Comparador (n; . .
Estudo de baldo) (n) ITT*) seguimento com o seguimento do
baldo (meses) estudo (meses)
Courcoulas et al. BIB - ORBERA® +
(2017) PPP (n=137) AL S 6 12
BALAO AJUSTAVEL
Dayyeh et al. (2021) SPATZ3® + PPP PPP (n=101) 8 14
(n=187)
BIB - ORBERA®+
Fuller et al. (2013) PPP (n=37) PPP (n=37) 6 12

* A distribuicZo de pacientes entre os grupos controle e intervencio foi por ITT.
Legenda: PPP=programa de perda de peso; ITT: intenc3o de tratar.
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Quadro 14. Caracteristicas dos estudos incluidos na analise dos PARECERISTAS.

Estudo | Publicagao Pais, Desen | Populagdo | Interven | Compara | Desfechos e time point de Principais critérios de inclusdo e Financiamento
(NCT) (Autor, cenario ho (n) ¢ao dor avaliagao exclusdo
ano)
Populagio 30 a 40 kg/m? (sem especificacdo nos estudos)
Baldo de 6 meses
IB-005 Courcoulas | multicé ECR Adultos Baldo Apenas Seguimento 1 ano Critérios de inclusdo: Patrocinado pela
et al. 2017 ntrico | aberto (18-65 intragast | programa - Idade: Entre 18 e 65 anos. Apollo
anos) com rico + de estilo - Percentual médio de - IMC: Entre 30 e 40 kg/m?2. Endosurgery, a
histérico de | program de vida perda de peso em - Histérico de obesidade: empresa
obesidade ade excesso; Obesidade presente por pelo fabricante do
por pelo estilo de - Percentual de menos 2 anos. sistema de baldo
menos 2 vida participantes que - Tentativas anteriores de intragastrico
anos e falha alcangaram pelo menos perda de peso: Falha em Orbera.
em 15% de perda de peso métodos conservadores de
tentativas em excesso; perda de peso (como dieta e
anteriores - Alteracgses em exercicios).
de perda de comorbidades, como
peso diabetes tipo 2, Critérios de exclusao:
(n=255) hipertensdo e - Doengas  gastrointestinais
dislipidemia; prévias ou atuais, como
- Qualidade de vida Ulcera gastrica, hérnia de
(avaliada por hiato grave, ou esofagite.

questionarios como SF-
36 e IWQOL-Lite)

- Incidéncia e gravidade
de eventos adversos
relacionados ao
tratamento.

- Cirurgias bariatricas prévias
ou outras intervengbes no

trato gastrointestinal
superior.
- Doengas graves, como

insuficiéncia renal, hepdtica
ou cardiaca.

- Gravidez ou amamentacado.

- Transtornos psiquidtricos
graves nao controlados.

- Uso de corticosterdides ou
outros medicamentos que
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possam interferir na perda
de peso.

Dependéncia de dlcool ou
drogas.

Participagdo em  outro
estudo clinico nos ultimos 3
meses.

Contraindicagdo ao uso do
baldo intragastrico, como
alergia aos materiais do
dispositivo

NA

Fuller et
al., 2013

Australi
a

ECR
aberto

Pacientes Baldo
adultos intragast
obesos rico por

(IMC: 30-40 | 6 meses
kg/m?2) com | combina
sindrome do com
metabdlica | modifica

(n=66) ¢do

comport

amental

por 12

meses.

Apenas
modificag
ao
comporta
mental
por 12
meses.

Percentual de
perda de peso aos
6 meses;
Circunferéncia da
cintura;

Remissdo da SM;
Qualidade de vida

(QoL);

Tolerancia ao
exercicio;
Comportamentos
alimentares

Critérios de inclus3do:

Idade: Entre 18 e 60 anos.
Obesidade: IMC entre 30 e
40 kg/m? por pelo menos 2
anos.

Sindrome Metabdlica (SM):
Diagndstico baseado nos
critérios do ATP Il (Third

Report of the National
Cholesterol Education
Program’s Adult Treatment
Panel).

Historico de falha em
programas de redugdo de
peso supervisionados,
incluindo dieta e exercicios.

Critérios de exclusdo:

Doenca inflamatéria do trato
gastrointestinal (Gl).
CondicGes de sangramento
no trato Gl superior.
Histérico ou sintomas de
distdrbios de motilidade
esofagica ou Gl.

Boden Institute
pela Allergan
Australia Pty Ltd,
a mesma empresa
responsavel pelo
fornecimento do
baldo
intragdstrico
utilizado no
estudo
(ORBERA™)
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Hérnia de hiato grande (>5
cm de didmetro).
Anormalidades estruturais
no trato Gl.

Cirurgia gastrica prévia ou
insercdo de baldo
intragastrico.

Cirurgia maior nos ultimos 3
meses.

Doenga cerebrovascular ou
cardiopulmonar.

Pressao arterial
descontrolada (>160/95
mmHg >160/95 mmHg).
Epilepsia.

Diabetes tipo 1.

Doenga tireoidiana ndo
diagnosticada ou
hipotireoidismo sem dose
estavel de reposicdo de
levotiroxina por pelo menos
3 meses.

Insuficiéncia hepatica ou
renal.

Transtornos psiquidtricos.
Gravidez ou amamentagado.
Uso de medicamentos ou
suplementos conhecidos por
afetar o apetite ou o peso.
Uso de aspirina, AINEs,
anticoagulantes ou outros
irritantes gastricos.

Histérico de alcoolismo ou
abuso de drogas.

Perda de peso superior a5 kg
nos 3 meses anteriores ao
estudo.
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Participagdo em qualquer
programa formal de perda
de peso nos ultimos 3 meses.

NA

Abu
Dayyer et
al., 2021a

Multicé
ntrico

ECR
aberto

Pacientes Baldo
adultos intragast
(22-65 rico

anos) com (Spatz

indice de FGIA) +
massa interven

corporal ¢do no

(IMC) entre | estilo de
30e40 vida
kg/m?

Estilo de
vida

Perda de peso total
(%):

Taxa de
respondedores
clinicos (perda de
peso corporal >5%
Manuten¢do  da
perda de peso (6
meses depois da
retirada do baldo)
Perda de peso
corporal
excedente (%)
Melhorias
metabdlicas e
laboratoriais
(Pressdo arterial,
colesterol total,
marcadores
hepaticos e
diabetes tipo 2)
Eventos adversos

Critérios de inclus3do:

Idade: Entre 22 e 65 anos.
IMC: Entre 30 e 40 kg/m?,
com obesidade presente por
pelo menos 2 anos.

Histérico de falha em
métodos de perda de peso:
Tentativas anteriores de
perda de peso por métodos
nao cirlrgicos sem sucesso.
Critérios de exclusdo:

Histdrico de cirurgia
gastrointestinal: Ex.:
cirurgias bariatricas prévias
ou outras intervencbes no
trato gastrointestinal.
CondicGes inflamatdrias do
trato gastrointestinal:
Incluindo esofagite,
gastroparesia ou hérnia
hiatal maior que 2 cm.
Doengas cronicas graves:
Condicbes que poderiam
interferir na seguranca ou
nos resultados do estudo.
Gravidez: Mulheres gravidas
ou que planejavam

Patrocinado pela
Spatz Medical, a
empresa
fabricante do
baldo
intragdstrico
ajustavel (Spatz
FGIA).
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engravidar durante o
periodo do estudo.

- Uso de medicamentos
incompativeis: MedicagBes
que poderiam interferir nos
resultados ou aumentar os
riscos do tratamento.

- Intolerancia ou
contraindicacgdo ao
procedimento endoscépico:
Pacientes com riscos
elevados para sedagdo ou
endoscopia.

- Outros fatores médicos ou
psicolégicos: Qualquer
condicdo que, a critério dos
investigadores, pudesse

comprometer a seguranga
ou a adesdo ao protocolo.

ECR: Ensaio Clinico Randomizado; SF-36: Short Form 36 Health Survey; IWQOL-Lite: Impact of Weight on Quality of Life-Lite; SM: Sindrome Metabdlica;
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Comentarios gerais sobre o quadro de caracteristicas dos estudos incluidos

O proponente incluiu 3 ECR em sua analise (Courcoulas et al. (2017), Dayyeh et al. (2021), e Fuller et

al. (2013)). Os pareceristas, incluiram os mesmos ensaios clinicos que o proponente.

1) Courcoulas et al., 2017
E um ECR que avaliou a seguranca e eficicia do sistema de baldo intragdstrico Orbera como
complemento a intervencdo de estilo de vida em adultos obesos (IMC entre 30-40 kg/m?),
comparando os resultados com a intervencdo de estilo de vida isolado, ndo apresentou desfechos
separados para os grupos de pacientes com IMC. O baldo foi removido apds 6 meses, e ambos os
grupos continuaram o programa de estilo de vida até 12 meses. Nao foi avaliado se a diferenca de
peso seria mantida a longo prazo (além de 12 meses). O estudo foi de curto prazo e aberto (sem
cegamento), e apresentou alta taxa de remocdo precoce do baldo, possivelmente devido a

intolerancia ao dispositivo. A marca do baldo foi Orbera Intragastric Balloon (IGB).

2) Fulleretal., 2013
E um ECR e controlado que avaliou a eficécia e seguranca do bal3o intragastrico (IGB) no tratamento
de individuos obesos com sindrome metabdlica (SM) (IMC entre 30-40 kg/m?), comparando os
resultados com um programa de modificacdo comportamental isolado. O baldo foi removido apds 6
meses, e ambos 0s grupos continuaram o programa de estilo de vida até 12 meses. O estudo foi de

curto prazo e aberto (sem cegamento).

3) Abu Dayyer et al., 2021a
O estudo foi um ECR, multicéntrico e aberto, que avaliou a eficacia e seguranca do baldo intragastrico
ajustavel (Spatz FGIA) em pacientes com obesidade (IMC entre 30 e 40 kg/m?) que haviam falhado
em métodos ndo cirurgicos de perda de peso. Durante 32 semanas (8 meses) de tratamento, o baldo
foi associado a um programa estruturado de modificagdo do estilo de vida (dieta e exercicios), com
um seguimento adicional de 24 semanas (6 meses) apds a remogdo do dispositivo. Apresentou
predominancia no numero de participantes do sexo feminino (89% no grupo controle e 87% no grupo

intervengao).
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Os estudos (Courcoulas et al., 2017 e Fuller et al., 2013) incluiram pacientes com adultos obesos com
30 £ IMC < 40 Kg/m? que falharam ao tratamento prévio para perda de peso, dentro desta faixa ha
dois grupos especificados pelo proponente como populacdo elegivel - i) apresenta IMC de 30 a 35
kg/m?, independente de comorbidades e ii) IMC entre 35 e 39,9kg/m? e que ndo apresentam

comorbidades - os resultados ndo sdo apresentados considerando esta estratificacdao por IMC.

7.5.2 Resultados dos estudos incluidos

O proponente apresentou um quadro com os resultados dos estudos incluidos no apéndice 3 e 4.
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Courcoulas et al., 2017

Desenho do estudo / populagéo

Bracos (intervengdes)/numero de
pacientes (intenc¢io de tratar-ITT¥)
/ follow-up

Resultados

multicéntrico
Estados

Estudo clinico
controlado randomizado.
Unidos. NCT00730327

Adultos obesos de ambos os sexos em
sua maioria caucasianos. Faixa de
médias de idade (média +DP) 38,7
+0.4 a 40,8 +9,6 anos. Indice de massa
corporal na linha de base: 90% dos
participantes entre 30 e 40 Kg/m?2.
Historico de obesidade ha mais de 10
anos: 56%.

Critérios de inclusfo: histdrico de
obesidade por pelo menos 2 anos com
falhas a tentativas prévias de perda de
peso (dieta, exercicio e mudanca
comportamental).

Grupo controle: programa de perda de
peso (dieta hipocaldrica; pratica diaria de
exercicios; planejamento alimentar)
(n=136).

Grupo intervengio: baldo intragastrico (BIB
- ORBERA®) + programa de perda de peso

(dieta hipocaldrica; pratica diaria de
exercicios; planejamento alimentar)
(n=137).

Tempo de permanéncia com o baldo: 6
meses

Tempo total de acompanhamento: 12
meses

Obs: Noventa e oito participantes dos 125
que iniciaram o tratamento (78,4%) do
grupo baldo + programa de perda de peso e
93 dos 130 (71,5%) do grupo controle que
iniciaram o tratamento completaram o
seguimento de 12 meses.

Perda de excesso de peso apds 9 meses (%) (média - IC 95%):

Grupo controle: 10,1 (7,3 - 12,9)
Grupo intervencdo: 26,4 (23,5-29,2)
Dif. 16,2 (12,3 — 20,2) P<0,001

Participantes no grupo intervencdo com perda de peso significantemente maior que no grupo
controle apds 9 meses (= 15% de excesso de peso em relagdo a média do grupo controle) (%)

(média — IC 95%):
Grupo intervencdo: 45,6 (36,7 - 54,7) P<0,001

Participantes no grupo intervencdo com perda de peso significantemente maior que no grupo
controle apds 9 meses (= 25% de excesso de peso em relagdo 8 média do grupo controle) (%)

(média — IC 95%):
Grupo intervencdo: 26,5 (22,9 - 30,2) P=0,32

Perda de peso apds 6 meses (Kg (%)):
Grupo controle: -3,2 (-3,3)
Grupo intervencdo: -9,9 (-10,2) P<0,001

Perda de peso apds 9 meses (Kg (%)):
Grupo controle: -3,2 (-3,4)
Grupo intervencao: -8,8 (-9,1) P<0,001

Perda de peso apds 12 meses (Kg (%)):
Grupo controle: -2,9 (-3,1)
Grupo intervencdo: -7,4 (-7,6) P<0,001
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Dayyeh et al., 2021.

Bragos (intervengdes)/numero de
Desenho do estudo / populagéo pacientes (inteng¢do de tratar-ITT*) / Resultados
follow-up

Perda de peso corporal em 8 meses (%) (média (IC 95%)) (a variacdo média no grupo intervencao
deve exceder a do grupo controle em 4,5%):

Grupo controle: 3,3 (2,0 a 4,6)

Grupo intervencdo: 15,0 (13,9 a 16,1)

Diferenca entre médias: 11,7 (9,9 a 13,5); p<0,0001

Limite de superioridade de 4,5% excedido.

Estudo clinico multicéntrico
controlado randomizado. Estados
Unidos. NCT02812160

Grupo controle: programa de perda de
Adultos obesos de ambos os sexos em  peso (dieta; pratica de exercicios) (n=101).
sua maioria caucasianos. Faixa das
médias (£DP) de idade 44,0 +8,9 a Grupo intervencdo: baldo intragastrico
44,4 +89 anos. Média de indice de  (BALAO AJUSTAVEL SPATZ3®) + programa
massa corporal (+DP) na linha de base de perda de peso (dieta; pratica de
(IMC): 35,8 +2,7 a 35,8 2,6 Kg/m?. exercicios) (n=187).

Perda de peso corporal em 8 meses (Kg) (média +DP):
Grupo controle: -3,2 £6,5
Grupo intervencdo: -14,5 +7,5

Resposta clinica em 8 meses (pelo menos 5% de perda de peso) (n (%)):
Grupo controle: 34 (34)
Grupo intervencdo: 171 (92)

Critérios de inclusdo: histérico de Tempodeduragdo dacom obaldo: 8 meses
obesidade (IMC =30 kg/m?) por pelo

menos 2 anos com falhas a tentativas Tempo de duracdo do acompanhamento:
prévias de perda de peso (dieta, 14 meses

exercicio e mudanca

comportamental).

Manutencdo da perda de peso apds 14 meses (limite pré-especificado mais de 50% dos
participantes do grupo intervencdo deveriam manter a perda de peso) (n (%)):
Grupo intervencdo: 107 (74)
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Fuller et al., 2013

Desenho do estudo / populagéo

Bragos (intervengdes)/nimero de
pacientes (intencdo de tratar-ITT*) /
follow-up

Resultados

Estudo clinico controlado

randomizado. Australia.

Adultos obesos de ambos os sexos em
sua maioria caucasianos. Faixa de
idades (médias + DP) 43,4 +9,4 a 48,1
+7,3 anos. Faixa de indices de massa
corporal na linha de base (IMC)
(médias + DP): 36,0 £2,7 a 36,7 2,9
Kg/m2. Faixa de tempo com
obesidade (IMC > 30 Kg/m?) (média +
DP) 7,4 +4,0 a 8,3 5,5 anos.

Critérios de inclusdo: histdrico de
obesidade (IMC =30 <40 kg/m?) por
pelo menos 2 anos com falhas a
tentativas prévias de perda de peso
(dieta, exercicio). Diagndstico de
sindrome metabdlica de acordo com
os critérios publicados em Third
Report of the National Cholesterol
Education Program’s Adult Treatment
Panel (ATP Ili) Criteria.

Grupo controle: programa de perda de
peso (dieta, exercicio fisico) (n=37).

Grupo intervenc¢do: baldo intragastrico (BIB
- ORBERA®) + programa de perda de peso
(dieta, exercicio fisico) (n=37).

Tempo de duragdo com o baldo: 6 meses

Tempo de duragdo do acompanhamento:
12 meses.

Variacdo no peso corporal apos 6 meses (%) (RR média (IC 95%)):
Grupo controle: -4,8 Grupo intervencdo: -14,2
Comparacdo entre grupos: RR -9,4 (-12,2 a -6,5); p<0,0001.

Perda de peso corporal apds 6 meses (Kg) (RR média (IC 95%)):
Grupo controle: -5,1 Grupo intervencdo: -14,4
Comparacdo entre grupos: RR -9,4 (-12,2 a -6,5); p<0,0001.

Variacdo no peso corporal apds 12 meses (%) (RR média (IC 95%)):
Grupo controle: -5,2 Grupo intervencdo: -9,2
Comparacdo entre grupos: RR -4,0 (-6,9 a -1,1); p=0,007.

Perda de peso corporal apds 12 meses (Kg) (RR média (1C 95%)):
Grupo controle: -5,3 Grupo intervencdo: -9,4
Comparacdo entre grupos: RR 4,0 (-7,0 a -1,1); p=0,008.

Perda do excesso de peso apds 6 meses (%) (RR média (IC 95%)):
Grupo controle: 16,9 Grupo intervengdo: 50,3
Comparacdo entre grupos: RR 33,4 (23,2 a 43,6); p<0,0001.

Perda do excesso de peso apds 12 meses (%) (RR média (IC 95%)):
Grupo controle: 17,8 Grupo intervengdo: 32,7
Comparacdo entre grupos: RR 14,8 (4,3 a 25,3); p=0,006.

Participantes com perda de peso = 15% apds 6 meses (%) (RR média (IC 95%)):
Grupo controle: 5,7 Grupo intervencdo: 41,9
Comparacdo entre grupos: RR 7,3 (1,8 a 30,0); p=0,0005.

Participantes com perda de peso = 15% apds 12 meses (%) (RR média (IC 95%)):
Grupo controle: 8,6 Grupo intervencdo: 16,1
Comparacdo entre grupos: RR 1,9 (0,5 a 7,2); p=0,3478.
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Dastis et al. 2009

Desenho do estudo / populacéo (n)

Bragos (intervengdes)/numero de
pacientes (intengdo de tratar-ITT*)
[/ follow-up

Resultados

Coorte prospectiva em um centro

N =100 (populacdo avaliada por ITT)
IMC entre 28,0 —29,9: n=15

IMC entre 30,0 —34,9: n =43

IMC entre 35,0 —39,9: n=28
IMC=40,0:n=14

- Os participantes haviam falhado a
tentativas anteriores de perda de
peso, como dietas, programas de
emagrecimento e farmacoterapia.
- Os participantes nao seguiram
programa de perda de peso apds a
retirada do baldo

- Proporgdo de pacientes que perderam 2 10% do peso inicial em 6 meses com BIG: 63%
- Propor¢do de pacientes que mantiveram a perda = 10% do peso inicial em 2 anos: 38% (n =
I: BIB Allergan 24)
C: Sem braco comparador - Proporcdo de pacientes com = 10% de perda do peso basal em 4,8 £1,6 anos: 45% (n = 28/62)

- Perda de peso em 6 meses: 12,6 + 8.3 kg (P < 0,001 comparado & baseline)
- Perda média de peso em 2,5 anos apds a implantacdo do baldo: 5,8 + 9,6 kg
- Perda média de peso em 4,8 £1,6 anos ap6s a implantacdo do baldo: 4,6 + 11,8 kg

Tempo de permanéncia com o baldo: 6
meses

Tempo de seguimento: Maximo de 58,1 +
19,5 meses apos a implantacdo - Perda de excesso de peso (%) em 6 meses: 38,3 + 26,9
- Perda de excesso de peso (%) em 2,5 anos: 16,3 +30,5

- Perda de excesso de peso (%) em 4,8 +1,6 anos: 12,6 + 37,8
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Dumonceau et al. 2010

Desenho do estudo / populacéo (n)

Bragos (intervengdes)/nimero de
pacientes (intencdo de tratar-ITT¥)
/ follow-up

Resultados

Estudo multic&ntrico prospectivo ndo
randomizado

-N=118

- Individuos que receberam um BIG
entre 25 de junho de 1999 e 18 de
abril de 2006 nos hospitais
universitarios de Bruxelas (Bélgica)
ou Genebra (Suica)

- Exclusdo de 13 individuos que
receberam um BIG para induzir a
perda de peso a fim de facilitar a
bariatrica cirurgia (n=9) ou que
perderam seguimento (n=4)

|: Tratamento com BIG repetido (inserido
novamente ou mantido apds 6 meses
iniciais)

C:BIG

BIG: BioEnterics Intragastric Ballon BIB
preenchido com solugdo salina

Tempo de permanéncia com o balfo: 6
meses

Tempo de seguimento: Mediana de 5 anos
apos colocacio do BIG

- Perdas de excesso de peso (mediana - variacdo interquartil - IQR) em individuos: na extracdo
BIG, 30,7% (IQR, 18,6-44,2) e, em 5 anos, 4,6% (IQR -15,2 a 30,6);

- No final do acompanhamento (4,9 anos; IQR 3,4-6,7), as proporcoes de individuos com =5% e
com 210% de perda de peso basal foram 46/118 (39%) e 31 /118 (26%), respectivamente.
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Mitura e Garnysz 2015

Desenho do estudo / populacio (n)

Bracos (intervencgdes)
[ follow-up

Resultados

Coorte prospectiva em um centro

-N=75
Grau l: 22
Grau ll: 28
Grau lll: 20

Os pacientes foram considerados
elegiveis para o procedimento com
base no procedimento de
qualificacdo, durante o qual foi
avaliada sua motivacdo para realizar
esforcos visando a reducdo do peso
corporal

I: BIG Orbera
C: Sem braco comparador

Tempo de permanéncia com o baldo: 6

meses

Tempo de seguimento: 24 meses

- Perda de peso (kg) com 6 meses: 15,9 +6,5
- Perda de peso (kg) com 24 meses pds remocdo do baldo: 5,0 +7,8
- Perda de peso (%) com 6 meses: 15,3 6,2
- Perda de peso (%) com 24 meses pos remocdo do baldo: 4,8 7,6

- Perda de excesso de peso (%) com 6 meses: 41,0 +19,6 (57,9 e 39, classes | e I,
respectivamente)

- Perda de excesso de peso (%) com 24 meses pds remocgdo do baldo: 14,2 +22,0 (22,9 e 14,2,
classes | e I, respectivamente)

- Perda de BMI (kg/m?) com 6 meses: 5,8 +2,4 (5,4 e 5,7, classes | e Il, respectivamente)
- Perda de BMI (kg/m2) com 24 meses pds remocao do baldo: 1,8 £2,9 (2,4 e 2, classes |l e ll,
respectivamente)

- Perda de BMI (%) com 6 meses: 15,5 #6,6 (16,3 e 15,3, classes | e lI, respectivamente)

- Perda de BMI (%) com 24 meses pds remocdo do baldo: 5,1 +8,0 (7,3 e 5,5, classes l e ll,
respectivamente)

0OBS: Classe Il tem menos beneficio com o baldo
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Palmisano et al. 2016

Bracos (intervencdes)

/ follow-up Resultados

Desenho do estudo / populacio (n)

Estudo longitudinal prospectivo
- Perda média de peso em 6 meses (Kg): 10,1 £ 6,5 kg

N=81 N I: Heliosphere (preenchido de ar) - Pert?a meédia de peso 12 meses apos a retirada do baldo (Kg): 3,1 + 7,4 kg (em relacdo a
- Os participantes se baseline)

. . BIB (Allergan) (preenchido de liquido)
comprometeram a seguir uma dieta
L N C: Sem braco comparador
durante os 6 primeiros meses apds a
|mp|ant?gan do baldo e participaram Tempo de permanéncia com o baldo: 6
de um rigoroso programa de meses
acompanhamento com consultas - Perda do excesso de peso em 6 meses (%): 28,1 + 20,1

. L ) . . " .204
nmlir:is;a;s.n?;)tr:smedlcos e Tempo de seguimento: 12,3 + 2,4 meses Perda do excesso de peso 12 meses ap0s a retirada do baldo (%): 8,9 + 20,6

- 72 pacientes foram avaliados no apds a retirada do baldo
seguimento de 12 meses apds a 34)
retirada do baldo

- Reducdo média do IMC em 6 meses (Kg/m?): 3,6 + 2,3
- Reducdo média do IMC 12 meses apds a retirada do baldo (Kg/m?): 1,0+ 2,5

- Proporg¢do de pacientes que perderam > 10% do peso corporal total apds 6 meses: 41,9% (n =
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Tai et al. 2013

Desenho do estudo / populacio (n)

Bracos (intervengdes)
/[ follow-up

Resultados

Coorte prospectiva em um centro

N=28

IMC <32: n =16 (57,1%)
IMC=32:n=12(42,9%)

- Os pacientes elegiveis tinham IMC =
37 Kg/m?; ou IMC = 32 com
comorbidades e ndo desejavam
realizara a cirurgia bariatrica; ou IMC
entre 27 e 21 com comorbidade e
ndo conseguiam perder peso com
dieta, modificacdo de
comportamento ou farmacoterapia.
- Durante o tratamento com baldo, os
pacientes seguiram uma dieta
balanceada e foram solicitados para
retornarem semanalmente nas duas
semanas apos a colocacdo do baldo e
mensalmente durante o tratamento
com o baldo

I: BIB (BioEnterics)
C: Sem braco comparador

Tempo de permanéncia com o baldo: 6

meses
Tempo de seguimento: 1 ano apds a
retirada do baldo

- Reducdo do IMC na retirada do baldo (mediana - todos pacientes): 3,7 (0,1-9,4)
- Reducdo do IMC na retirada do baldo (mediana - pacientes com IMC < 32): 3,1 (0,1-7,7)
- Reduc@o do IMC na retirada do baldo (mediana - pacientes com IMC = 32): 4,3 (1,1-9,4)

- Perda de excesso de peso na retirada do baldo (% mediana - todos pacientes): 40,1 (0,94—
132,3)

- Perda de excesso de peso na retirada do baldo (% mediana - pacientes com IMC < 32): 44,7
(0,94-132,3)

- Perda de excesso de peso na retirada do baldo (% mediana - pacientes com IMC = 32): 34,4
(7,07-66,3)

- Pacientes respondedores na retirada do baldo n (%): 20 (71,4)
- Pacientes com IMC < 32 respondedores na retirada do baldo n (%): 11 (68,8)
- Pacientes com IMC = 32 respondedores na retirada do baldo n (%): 9 (75)

- Pacientes respondedores 1 ano apds a remocio do baldo n (%): 12 (42,9)
- Pacientes com IMC < 32 respondedores 1 ano apds a remocdo do balao n (%): 10 (62,5)
- Pacientes com IMC = 32 respondedores 1 ano apds a remogdo do balao n (%): 2 (16,7)
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Quadro 16. Resultados dos estudos incluidos na analise dos PARECERISTAS, considerando desfechos de eficécia.

Estudo Sindrome Perda de Perda de peso Perda de peso total Perda de excesso | Qualidade de vida Perda de peso
(Autor, | metabdlica | peso =10% (kg; %) de peso (kg; %) sustentada ou
215%
ano) reganho de peso;
Courcoul | Ndo foram 6 meses 6 meses (com o 6 meses (com o 6 meses (com o SF-36 (Qualidade Perda de peso
as etal. | observadas como baldo): baldo): baldo): de Vida Geral): sustentada:
2017 diferencas baldo):
13 i do:
significativa Grupo baldo | Grupo intervengao
intragastrico: Perda média de
s entre os Grupo balao Grupo 12 meses (6 meses
45,6% dos 10,2% do peso
(Populag grupos nas Grupo baldo . intragdstrico: intervencgao: apds a remocdo do
melhorias participantes corporal total
ao30a intragdstri 26,5% (IC 95%: Melhori baldo):
de Intragastrico atingiram. (equivalente a -9,9 d 0 elhonas &40
40 :58 (46,4%) ke) 23,6-29,3) significativas em 6
kg/m? comorbidad dos 8 dominios
es como .
(sem avaliados, . o
. Grupo intervencgdo:
especific diabetes Grupo controle: incluindo
P . Grupo o Grupo controle: Perda média de 7,6%
aci0 NoS tipo 2, 18,9% dos Grupo controle: funcionalidade
¢ . 5 controle: 15 . - 9,5% (IC 95%: 6,7— do peso corporal
hipertensao participantes Perda média de 3,3% L. o
estudos) fisica, vitalidade e

e

dislipidemia

(11,5%)

atingiram.

do peso corporal
total (equivalente a -

3,2 kg).

12,3)

saude mental.

total (equivalente a -

7,4 kg).
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Baldo de | ao longo do | Diferenca Diferenga Diferenca: 17,0% Grupo controle: Grupo controle:
6 meses | estudo. significativa: | significativa: P < (IC 95%: 13,0— Melhorias Perda média de 3,1%
34.9% 0,001. Diferenca 21,0), P< 0,001 menores e menos do peso corporal
P<0.001 significativa: (significativo) consistentes, sem | total (equivalente a -
P < 0,001. mudangcas 2,9 kg).
12 meses significativas em
12 meses (6 alguns dominios.
meses apos ndo avaliado 12 meses: Diferenca
a remocdo T 12 meses (6 meses significativa:
do balo): apos a remocdo do IWQOL-Lite
balo): (Impacto do Peso P <0,001.
Grupo baldo na Qualidade de
. o o
Grupo balo intragastrico: 7,6% Vida):
intragastrico (7.4 ke) Grupo baldo
:40 (32,0%) Grupo controle: intragastrico:
3,1% (- 2,9 kg) 23,2% (IC 95%: 6 meses:
20,3-26,0)
P < 0,001
Grupo
(significativo)
controle: 21 Grupo baldo

(16,2%)

Grupo controle:
9,4% (IC 95%: 6,6—
12,2)

intragastrico: 80,7

(Efeito: 0,66)
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Diferenca

significativa:

15.9% Diferenca: 13,8% Grupo controle:
(1C95%:9,8-17,8), | 73,2 (Efeito: 0,27)

P =0.003 P < 0,001

L P < 0,001
(significativo)

(significativo)

12 meses:

Grupo balao
intragdstrico 83,0

(Efeito: 0,78)

Grupo controle:

76,6 (Efeito: 0,47)

P=0,001

(significativo)
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Estudo Sindrome Perda de Perda de peso Qualidade de vida Perda de peso Outras medidas
(Autor, | metabdlica | peso 210% total (kg; %) sustentada ou antropométricas
ano) reganho de peso; | (variagdo no indice
de massa corporal,
circunferéncia
abdominal);
Fuller et Remissdo 6 meses 6 meses: 6 meses 12 meses (6 meses Reducdo da
al., 2013 da apds aremocdo do | circunferéncia da
Grupo baldo Grupo baldo
Sindrome P P baldo): cintura
Metabdlica ) intragastrico : intragastrico :
— | Grupo baldao P =
M 14,2% de perda Melhora significativa Grupo balao
Popula M) intragastrico
(Populag 8 de peso em vdrios dominios, | intragastrico:9,2%
ao30a 6 meses
incluindo vitalidade, de perda de peso
40 salde mental e
2 71.0% Grupo baldo
kg/m 6 meses o s
fungdo fisica. . _—
Grupo controle: intragdstrico :
(sem
e Grupo 4,8% de perda de Grupo controle: reducdo média de
especific
. baldo peso 5,2% de perda de 13.1
acao nos Grupo
estudos) intragdstric controle: Grupo controle: peso
. 0,
0:54% 17.1% Melhoras menores e

menos consistentes.
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Baldo de

6 meses

alcangaram

remissao

Grupo
controle:
30%
alcangaram

remissao

Diferenca
estatistica:
Nao

significativo

12 meses

Grupo
baldo

intragastric

RR=4.1[1.9,
8.9];

P <0.0001

12 meses

Grupo balao

intragdstrico

35.5%

Grupo
controle:

17.1%

Diferenca
Estatistica:

P<0,0001

Diferenca estatistica:

P<0,05 para os

dominios avaliados.

12 meses

Grupo baldo
intragastrico : As
melhorias foram

mantidas.

Grupo controle:
Melhorias
moderadas, mas
inferiores ao grupo

IGB.

Diferenca
Estatistica:

P=0,007

Grupo controle:
Reduc¢do média de

4.8cm

Diferenca de

média:

-8.3[-11.7,-4.9];

P <0,0001

12 meses

Grupo balao
intragastrico :
Reducdo média de

11.1cm
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0:45% RR=2.11[0.9, Diferenca estatistica: Grupo controle:
mantivera 5.0]; Redugdo média de
P<0,05
m remissao 6.4 cm
P=0.0890
Grupo Diferenca
controle: estatistica:
27%
. -4.7 [-8.2,- 1.3];
mantivera
m remissao P=0,008
Diferenca
estatistica:
Nao
significativo
Estudo Sindrome Perda de Perda de excesso Perda de peso X
(Autor, | metabdlica peso total de peso (kg; %) sustentada ou
ano) (kg; %))1 reganho de peso;
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Abu
Dayyer
etal.,

2021a

(Populag
do30a
40
kg/m?
(sem
especific
acao nos

estudos)

Baldo de

8 meses

32 semanas | 32 semanas 32 semanas (8 56 semanas (14
(8 meses) (8 meses) : meses) : meses)
Pressdo Grupo baldo Grupo baldo Grupo baldo
arterial: intragastrico intragastrico: intragastrico :
Grupo Apresentou 74% dos pacientes
baldo uma perda mantiveram pelo
Média de 53,6%
intragdstric média de ° | menos 40% da perda
de perda de L
o : Redugdo 15,0% do P de peso inicial.
. excesso de peso
média de peso P
6,1 mmHg corporal
(sistdlica) e total. Grupo controle:
3,7 mmHg 84% dos
(diastélica). pacientes N3o foi relatado um
atingiram pelo ercentual
Gr O grupo & P P
upo menos 25% de significativo de
controle
controle: ~
perda de excesso manutencgdo da
ReducBes apresentou
de peso (157 de | perda de peso, dado
minimas e uma perda
187 d da inicial
i média de ), superando que a perda inicia
nao o critério de foi muito menor
3,3% do ’
sucesso pré-
peso
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significativa

S.

(p < 0,05).

Colesterol

total:

Grupo
intervengao
: Redugao
média de

6,8 mg/dL

Grupo
controle:
Sem

alteragdes

corporal

total.

(p < 0,0001).

especificado de

35%

Grupo controle:

nao apresentado

(p <0,05)
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significativa

S.

(p < 0,05).

HbAlcem
pacientes
com

diabetes

Grupo
intervengao
: Redugdo
média de

0,73%.

Grupo

controle:
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Sem
alteragdes
significativa

S.

(p < 0,05).

IC 95%: Intervalo de Confianga de 95%

Quadro 17. Resultados dos estudos incluidos na andlise dos PARECERISTAS, considerando desfechos de seguranga.

Estudo (Autor, ano)

Eventos adversos

Outros

Populagdo 30 a 40 kg/m? (sem especificacdo nos estudos)

Baldo de 6 meses

Courcoulas et al. 2017

Grupo intervencado:
98,1% dos participantes (Nausea: 86,9%, vomito: 75,6%, dor
abdominal: 57,5%)

Eventos adversos graves ocorreram em 10% dos casos, incluindo
desidratacdo severa e perfuragdo gastrica, mas todos os
pacientes se recuperaram.

Grupo controle:
N&o foram relatados eventos adversos significativos, ja que o

grupo ndo utilizou dispositivos invasivos.

Remocdo do baldo:
18,8% dos participantes removeram o baldao antes dos 6 meses devido a
intolerancia ou solicitagcdo pessoal.

Fuller et al., 2013

Grupo intervencao

Grupo intervencao:
Trés participantes tiveram o baldo removido precocemente devido a
intolerancia.
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Nausea, vomito e desconforto abdominal foram comuns nas
primeiras duas semanas apos a inser¢do do baldo.

Grupo controle:
N3do houve complicagBes graves relacionadas ao procedimento.

Grupo Controle: Nenhum evento adverso foi relatado.

Baldo de 8 meses

Abu Dayyeh et al., 2021a

Grupo intervencao:

Nausea em 90% dos pacientes e dor abdominal em 56%,
principalmente nos primeiros dias apds a colocagdo.
Eventos adversos graves ocorreram em 4% dos pacientes, mas
sem consequéncias de longo prazo.

Grupo controle:

Ndo houve eventos adversos relacionados ao tratamento, ja que
nao houve intervengdo invasiva.

Grupo Intervencdo:
Frequéncia de remoc3o precoce:

8% dos pacientes no grupo intervencdo tiveram o baldo removido antes das 32

semanas planejadas.
Principais motivos para remocao precoce:

Intolerancia ao baldo: Nauseas, vomitos persistentes ou dor abdominal que ndo
puderam ser controlados com ajustes no volume do baldo ou intervengdes

médicas.

Eventos adversos graves: Em casos raros, como deslocamento do baldo ou

obstrucdo intestinal, o baldo precisou ser removido.

IC 95%: Intervalo de Confian¢a de 95%;
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Comentarios gerais sobre o quadro de resultados, por desfecho, dos estudos incluidos

O proponente apresentou um quadro resumido com os resultados juntamente com as caracteristicas
dos estudos incluidos.

Os pareceristas, por sua vez, nao realizaram a meta-andlise devido ao pequeno nimero de estudos
incluidos e as diferencas no tempo de seguimento e na duracdo da intervencao, entre outros fatores
capazes de acrescentar incertezas e heterogeneidade. Assim, optou-se por detalhar os resultados

dos estudos incluidos de maneira narrativa, conforme descrito a seguir:

Courcoulas et al., 2017

O estudo demonstrou que o uso do baldo intragastrico foi eficaz na perda de peso aos 6 meses, o
grupo intervengao apresentou uma perda de peso total de 10,2% (-9,9 kg), em comparagdo a 3,3% (-
3,2 kg) no grupo controle (P<0,001). Aos 12 meses, a perda de peso total foi de 7,6% (-7,4 kg) no
grupo intervengdo, enquanto o grupo controle apresentou 3,1% (-2,9 kg) (P<0,001). A proporgdo de
participantes que alcangaram uma perda de peso > 10% foi maior no grupo intervengdo,
especialmente dentro da faixa de IMC avaliada (P<0,001). A perda percentual de excesso de peso foi
de 37,0% aos 6 meses e 28,3% aos 12 meses no grupo intervengdo, comparado a 13,3% e 11,0%,

respectivamente, no grupo controle (P<0,001).

Em relagdo a qualidade de vida, o grupo intervengdo apresentou melhorias significativas em 6 dos 8
dominios do SF-36 e em todos os dominios do IWQOL-Lite, enquanto o grupo controle demonstrou
melhorias mais limitadas. Apesar dos resultados positivos, eventos adversos foram relatados em
98,1% dos participantes do grupo intervengao, sendo que 10% apresentaram eventos adversos
graves. Ndo houve diferenca estatisticamente significativa entre os grupos quanto a melhora nos

parametros de hipertensdo arterial e diabetes mellitus ao longo do estudo.

Fuller et al., 2013

O estudo evidenciou que o grupo que utilizou o baldo intragastrico (IGB) apresentou um percentual
de perda de peso corporal total superior ao grupo controle, tanto aos 6 meses (14,2% vs. 4,8%;
P<0,0001) quanto aos 12 meses (9,2% vs. 5,2%; P=0,007). Redug¢Ges também foram observadas na

circunferéncia da cintura: aos 6 meses (12,5 cm vs. 6,4 cm; P<0,0001) e aos 12 meses (8,2 cm vs. 4,9
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cm; P=0,02). Embora a remissdo da sindrome metabdlica (SM) tenha sido mais frequente no grupo
IGB (54% vs. 30% aos 6 meses e 45% vs. 27% aos 12 meses), essa diferenca ndo atingiu significancia

estatistica.

Em relagdo a qualidade de vida (QOL), o grupo IGB apresentou melhorias significativas em diversos
dominios, como vitalidade, saude mental e funcao fisica, tanto aos 6 meses quanto aos 12 meses
(P<0,05). No entanto, eventos adversos foram comuns no grupo IGB, incluindo nduseas, vomitos e
desconforto abdominal, especialmente durante as duas primeiras semanas apds a inserc¢ao do baldo.
Trés participantes necessitaram remocdo precoce do dispositivo devido a intolerdncia. No grupo

controle, nenhum evento adverso foi relatado.

Abu Dayyeh et al., 2021a

Em 32 semanas, o grupo intervencdao, que utilizou o baldo intragdstrico ajustdvel associado a
modificacdes no estilo de vida, apresentou uma perda média de 15,0% do peso corporal total,
enquanto o grupo controle, submetido apenas a interveng¢des no estilo de vida, obteve uma perda
média de 3,3%. Essa diferenca foi estatisticamente significativa (p < 0,0001). Além disso, aos 24
semanas apos a remocdo do baldo (totalizando 56 semanas de estudo), 74% dos pacientes do grupo
intervengdo mantiveram pelo menos 40% da perda de peso inicial, demonstrando a sustentabilidade
parcial dos resultados obtidos. No que diz respeito as melhorias metabdlicas, o grupo intervencgao
apresentou redugdes significativas na pressdo arterial sistdlica (-6,1 mmHg) e diastélica (-3,7 mmHg),
no colesterol total (-6,8 mg/dL) e na hemoglobina glicada (HbA1c) em pacientes com diabetes tipo 2
(-0,73%), enquanto o grupo controle ndo apresentou alteragdes relevantes nesses parametros.

Os eventos adversos foram relatados principalmente no grupo intervengdo, com nauseas (90%) e dor
abdominal (56%) sendo os mais frequentes, especialmente nos primeiros dias apds a colocagdo do
baldo. Eventos adversos graves ocorreram em 4% dos pacientes, incluindo casos de intolerancia
persistente ao baldao, que resultaram na remogao precoce do dispositivo em 8% dos participantes.
Apesar disso, a maioria dos eventos adversos foi considerada manejavel, e os ajustes no volume do
baldo permitiram que muitos pacientes intolerantes completassem o protocolo.

No estudo foram realizados ajustes no volume do baldo em 80% dos participantes no grupo alGB

para melhorar a eficacia e tolerancia.

Consideracoes Gerais

Nenhum dos estudos avaliou desfechos cardiovasculares evitados.
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Os estudos (Courcoulas et al., 2017 e Fuller et al., 2013) incluiram pacientes com adultos obesos com
30 < IMC < 40 Kg/m? que falharam ao tratamento prévio para perda de peso, dentro desta faixa ha
dois grupos especificados pelo proponente como populacdo elegivel - i) apresenta IMC de 30 a 35
kg/m?, independente de comorbidades e ii) IMC entre 35 e 39,9kg/m? e que ndo apresentam
comorbidades - esta segregacao nos resultados por IMC nao é apresentado nos estudos.

E, também nado foram identificados estudos que avaliassem balGes intragdstricos com seguimento de
1 ano para essas popula¢des em separado. O estudo mais préoximo foi de Abu Dayyeh que avaliou o
baldo intragdstrico por 8 meses, e apds a remogao por mais 6 meses, totalizando 14 meses de

acompanhamento.

7.5.3 Risco de viés ou qualidade metodoldgica dos estudos incluidos

Quadro 18. Caracteristicas do processo de avaliacdo do risco de viés ou qualidade metodoldgica dos
estudos incluidos.

Critérios PROPONENTE Andlise da proposta PARECERISTAS
Ferramenta Tabela de Risco de Viés da Adequado RoB-2.0
Cochrane
Revisores Ndo informado Inadequado Um revisor
envolvidos
Resolugao Ndo informado Inadequado Um revisor
divergéncias

Comentarios adicionais sobre as caracteristicas do processo de avaliagdo do risco de viés ou

qualidade metodoldgica dos estudos incluidos

O proponente utilizou a ferramenta anterior da Cochrane (RoB-1.0) para a avaliacdo do risco de viés,
além disso ndo mencionaram a quantidade de revisores envolvidos na avaliacdo. Os pareceristas

utilizaram a ferramenta atualizada (RoB-2.0).
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Quadro 19. Risco de viés ou qualidade metodoldgica dos estudos incluidos na andlise do

PARECERISTAS.

Estudo

Courcoulas et al. 2017

Fuller et al., 2013

Abu Dayyeh et al., 2021a

Viés no processo

de randomizagao

Baixo risco

Justificativa: A
randomizagao foi
realizada utilizando um
sistema interativo de
resposta por voz
(Interactive Voice
Response System). A
ocultagdo da sequéncia
de alocacao foi
garantida, pois o
sistema de
randomizagdo atribuiu
os participantes aos
grupos de forma
independente. Os
grupos foram
comparaveis em
relagdo as

caracteristicas basais

Algumas preocupacdes

Justificativa: Apesar do
estudo mencionar que foi
randomizado, ele ndo
menciona explicitamente o

método de ocultacdo

Baixo risco

Justificativa: O estudo
utilizou randomizagdo em
blocos variaveis
estratificada por centro de
tratamento e IMC (<35
kg/m? vs >35 kg/m?). A
sequéncia foi criada por um
estatistico independente,
indicando que a alocacao

foi aleatoria.

Viés devido a
desvios das
intervengdes

pretendidas

Alto risco de viés

Justificativa: O estudo
foi "open-label"
(aberto). Os cuidadores
e os profissionais

envolvidos também

Alto risco de viés

Justificativa: O estudo foi
"open-label" (aberto). Os
cuidadores e os
profissionais envolvidos
também estavam cientes

da intervencao atribuida.

Alto risco de viés

Justificativa: O estudo foi
aberto (open-label), e os
participantes sabiam se
receberam o baldo
intragastrico ajustavel ou

apenas a intervencdo de
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modificacdo do estilo de
vida. Os cuidadores e
profissionais envolvidos
também estavam cientes
da intervencao atribuida.
Houve ajustes no volume
do baldo em 80% dos
participantes no grupo alGB
para melhorar a eficacia ou

tolerancia.

Viés devido aos
dados
incompletos dos
desfechos -
Melhora nos
pardmetros de
hipertensdo
arterial, diabetes

mellitus

Baixo risco

Justificativa: O estudo
utilizou uma analise de
intencdo de tratar
modificada (mITT) e
métodos estatisticos
robustos, como
modelos de efeitos
mistos e imputagao de
dados faltantes, para
estimar os efeitos das

intervencgoes.

Baixo risco

Justificativa: O estudo
utilizou andlises estatisticas
apropriadas, incluindo
modelos de efeitos mistos
e andlise de intencdo de
tratar, para estimar os

efeitos da intervencao.

Baixo risco

Justificativa: O estudo
utilizou andlise de intencgdo
de tratar com imputagdo
multipla para lidar com
dados faltantes e modelos
estatisticos robustos para

avaliar os desfechos.

Viés devido aos
dados
incompletos dos
desfechos -
Perda de peso >
10% em relagéo
ao peso inicial da

faixa do IMC

Baixo risco

Justificativa: O estudo
utilizou uma analise de
intencao de tratar
modificada (mITT) e
métodos estatisticos
robustos, como
modelos de efeitos

mistos e imputagdo de

Baixo risco

Justificativa: O estudo
utilizou andlises estatisticas
apropriadas, incluindo
modelos de efeitos mistos
e analise de intenc¢do de
tratar, para estimar os

efeitos da intervencao.
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Viés devido aos
dados
incompletos dos
desfechos -
Perda de peso
(perda de peso
total (kg; %))

Justificativa: O estudo

utilizou uma anélise de

mistos e imputacdo de

Baixo risco

intencdo de tratar
modificada (mITT) e
métodos estatisticos
robustos, como

modelos de efeitos

dados faltantes, para

estimar os efeitos das

Justificativa: O estudo
utilizou andlises estatisticas
apropriadas, incluindo
modelos de efeitos mistos
e analise de intencdo de
tratar, para estimar os

efeitos da intervencao.

Baixo risco

Baixo risco

Justificativa: O estudo
utilizou andlise de intencao
de tratar com imputacao
multipla para lidar com
dados faltantes e modelos
estatisticos robustos para

avaliar os desfechos.

dados

desfechos -

incompletos dos

Justificativa: O estudo

utilizou uma analise de

Justificativa: O estudo

intervencgdes.
Viés devido aos Baixo risco Baixo risco X
dados .. . .. .
Justificativa: O estudo Justificativa: O estudo
incompletos dos
utilizou uma analise de | utilizou analises estatisticas
desfechos -
Perda de excesso intencgdo de tratar apropriadas, incluindo
de peso (kg; %) modificada (mITT) e modelos de efeitos mistos
métodos estatisticos e analise de intengdo de
robustos, como tratar, para estimar os
modelos de efeitos efeitos da intervencao.
mistos e imputacdo de
dados faltantes, para
estimar os efeitos das
intervencgoes.
Viés devido aos Baixo risco Baixo risco X

utilizou andlises estatisticas
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apropriadas, incluindo
e
e andlise de intencao de
tratar, para estimar os

efeitos da intervencao.

modelos de efeitos mistos

Viés devido aos
dados
incompletos dos
desfechos -
Desfechos
cardiovasculares

evitados

Viés devido aos
dados
incompletos dos
desfechos -
Perda de peso
sustentada ou

reganho de peso

Baixo risco

Justificativa: O estudo
utilizou uma analise de
intencao de tratar
modificada (mITT) e
métodos estatisticos
robustos, como
modelos de efeitos
mistos e imputagao de
dados faltantes, para
estimar os efeitos das

intervengoes.

Baixo risco

Justificativa: O estudo
utilizou andlises estatisticas
apropriadas, incluindo
modelos de efeitos mistos
e analise de intencdo de
tratar, para estimar os

efeitos da intervencao.

Baixo risco

Justificativa: O estudo
utilizou andlise de intencdo
de tratar com imputacao
multipla para lidar com

dados faltantes e modelos
estatisticos robustos para

avaliar os desfechos.

Viés devido aos
dados
incompletos dos

desfechos -

utilizou analises estatisticas

Baixo risco

Justificativa: O estudo
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apropriadas, incluindo
modelos de efeitos mistos
e andlise de intencao de
tratar, para estimar os

efeitos da intervencao.

Viés devido aos

dados |
incompletos dos
u
desfechos - EA

mistos e imputacdo de

Baixo risco

ustificativa: O estudo
tilizou uma analise de
intencdo de tratar
modificada (mITT) e
métodos estatisticos
robustos, como

modelos de efeitos

dados faltantes, para
estimar os efeitos das

intervencgoes.

Baixo risco

Justificativa: O estudo
utilizou andlises estatisticas
apropriadas, incluindo
modelos de efeitos mistos
e andlise de intencdo de
tratar, para estimar os

efeitos da intervencao.

Baixo risco

Justificativa: O estudo
utilizou andlise de intencao
de tratar com imputacao
multipla para lidar com
dados faltantes e modelos
estatisticos robustos para

avaliar os desfechos.

Viés na
mensurac¢do do
desfecho -
Melhora nos
pardmetros de
hipertensdo
arterial, diabetes

mellitus

Baixo risco

Justificativa: Desfecho
objetivo ndo

influenciado pela
auséncia de

cegamento.

Baixo risco

Justificativa: Desfecho
objetivo ndo influenciado
pela auséncia de

cegamento.

Baixo risco

Justificativa: Os desfechos
primarios (perda de peso
total em porcentagem e
taxa de respondedores)
foram avaliados de forma
padronizada e apropriada.

Os avaliadores que
mediram os desfechos
foram mascarados quanto
a alocacgdo dos
participantes, minimizando

o risco de viés.
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Viés na
mensurac¢do do
desfecho - Perda
de peso > 10%
em relagdo ao

peso inicial da

Algumas preocupacdes

Justificativa: Embora
seja um desfecho
objetivo, o

comportamento dos

Algumas preocupacdes

Justificativa: Embora seja
um desfecho objetivo, o
comportamento dos

pacientes em relacdo a

faixa do IMC | pacientes em relagdoa | perda de peso pode ser
perda de peso pode ser | influenciada pela auséncia
influenciada pela de cegamento.
auséncia de
cegamento.
Viés na Algumas preocupagdes | Algumas preocupagoes Algumas preocupagdes

mensurac¢ao do
desfecho - Perda
de peso (perda

de peso total

Justificativa: Embora
seja um desfecho
objetivo, o

comportamento dos

Justificativa: Embora seja
um desfecho objetivo, o
comportamento dos

pacientes em relagdo a

Justificativa: Embora seja
um desfecho objetivo, o
comportamento dos

pacientes em relagdo a

(kg; %))
pacientes em relagao a perda de peso pode ser perda de peso pode ser
perda de peso pode ser | influenciada pela auséncia | influenciada pela auséncia
influenciada pela de cegamento. de cegamento.
auséncia de
cegamento.
Viés na Algumas preocupagdes X Algumas preocupagdes

mensurac¢do do
desfecho - Perda
de excesso de

peso (kg; %)

Justificativa: Embora
seja um desfecho
objetivo, o
comportamento dos
pacientes em relacao a
perda de peso pode ser

influenciada pela

Justificativa: Embora seja
um desfecho objetivo, o
comportamento dos
pacientes em relacdo a
perda de peso pode ser
influenciada pela auséncia

de cegamento.
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cegamento.
Viés na Alto risco Alto risco X
mensuragdo do . o
Justificativa: Desfecho Justificativa: Desfecho
desfecho -
] subjetivo que é subjetivo que é
Qualidade de
vida influenciado pela influenciado pela auséncia
auséncia de de cegamento
cegamento
Viés na X X X

mensurag¢do dos
desfechos -
Desfechos

cardiovasculares

evitados

Viés na
mensurac¢do dos
desfechos -
Perda de peso
sustentada ou

reganho de peso

Algumas preocupacoes

Justificativa: Embora
seja um desfecho
objetivo, o
comportamento dos
pacientes em relagdo a
perda de peso pode ser
influenciada pela
auséncia de

cegamento.

Algumas preocupacoes

Justificativa: Embora seja
um desfecho objetivo, o
comportamento dos
pacientes em relagdo a
perda de peso pode ser
influenciada pela auséncia

de cegamento.

Algumas preocupacoes

Justificativa: Embora seja
um desfecho objetivo, o
comportamento dos
pacientes em relagdo a
perda de peso pode ser
influenciada pela auséncia

de cegamento.

Viés na
mensuragdo dos
desfechos -
Outras medidas
antropométricas
(variagdo no

indice de massa

Algumas preocupagoes

Justificativa: Embora seja
um desfecho objetivo, o
comportamento dos
pacientes em relacdo a

perda de peso pode ser
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corporal, influenciada pela auséncia
circunferéncia de cegamento.
abdominal)
Viés na Baixo risco Baixo risco Baixo risco

mensurag¢do dos

desfechos - EA

Justificativa: Desfecho
objetivo ndo
influenciado pela
auséncia de

cegamento.

Justificativa: Desfecho
objetivo ndo influenciado
pela auséncia de

cegamento.

Justificativa: Os desfechos
primarios (perda de peso
total em porcentagem e
taxa de respondedores)
foram avaliados de forma

padronizada e apropriada.

Os avaliadores que
mediram os desfechos
foram mascarados quanto
a alocacgdo dos
participantes, minimizando

o risco de viés.

Viés na sele¢do
dos resultados
relatados -
Melhora nos
pardmetros de
hipertensdo
arterial, diabetes

mellitus

Baixo risco de viés

Justificativa: O estudo
menciona que o plano
de analise foi pré-
especificado e incluiu
métodos como
imputacdo de dados
faltantes e analise de
sensibilidade. Os
desfechos foram bem

definidos.

Baixo risco

Justificativa: Os desfechos
primarios e secundarios
foram bem definidos e ndo
ha evidéncia de selegdo
entre multiplas medidas.
Plano de andlise pré-

definido.

Baixo risco

Justificativa: O estudo foi
registrado no
ClinicalTrials.gov
(NCT02812160) e seguiu
um plano de andlise pré-
especificado, incluindo
métodos de imputacdo e
analises de sensibilidade.
Os desfechos primarios e
secundarios foram
claramente definidos e ndo
ha evidéncia de selecdo

entre multiplas medidas.
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Viés na selecdo Baixo risco de viés Baixo risco X

dos resultados o R
Justificativa: O estudo | Justificativa: Os desfechos
relatados - Perda
menciona que o plano primarios e secundarios
de peso > 10%

~ de andlise foi pré- foram bem definidos e nao
em relagdo ao

peso inicial da especificado e incluiu ha evidéncia de selecao

faixa do IMC métodos como entre multiplas medidas.
imputacdo de dados Plano de andlise pré-
faltantes e andlise de definido.

sensibilidade. Os

desfechos foram bem

definidos.
Viés na selecdo Baixo risco de viés X Baixo risco
dos resultados o o )
Justificativa: O estudo Justificativa: O estudo foi
relatados - Perda
menciona que o plano registrado no
de excesso de
nalise foi pré- linicalTrials.
peso (kg %) de analise foi pré ClinicalTrials.gov
especificado e incluiu (NCT02812160) e seguiu
métodos como um plano de andlise pré-
imputagdo de dados especificado, incluindo
faltantes e analise de métodos de imputagdo e
sensibilidade. Os analises de sensibilidade.
desfechos foram bem Os desfechos primarios e
definidos. secundarios foram
claramente definidos e ndo
ha evidéncia de selecdo
entre multiplas medidas.
Viés na selegdo Baixo risco de viés Baixo risco Baixo risco

dos resultados . R R )
Justificativa: O estudo | Justificativa: Os desfechos | Justificativa: O estudo foi

relatados - Perda

menciona que o plano primarios e secundarios registrado no
de peso (perda
de analise foi pré- foram bem definidos e nao ClinicalTrials.gov
de peso total
(kg; %)) especificado e incluiu ha evidéncia de sele¢do (NCT02812160) e seguiu
métodos como entre multiplas medidas. um plano de andlise pré-
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Plano de andlise pré-

especificado, incluindo

faltantes e andlise de definido. métodos de imputacdo e
sensibilidade. Os analises de sensibilidade.
desfechos foram bem Os desfechos primarios e
definidos. secundarios foram
claramente definidos e ndo
ha evidéncia de selecdo
entre multiplas medidas.
Viés na selecdo Baixo risco de viés Baixo risco X
dos resultados
Justificativa: O estudo | Justificativa: Os desfechos
relatados -
menciona que o plano primarios e secundarios
Qualidade de
vida de analise foi pré- foram bem definidos e ndo
especificado e incluiu ha evidéncia de selecdo
métodos como entre multiplas medidas.
imputagdo de dados Plano de andlise pré-
faltantes e analise de definido.
sensibilidade. Os
desfechos foram bem
definidos.
Viés na selecdo X X X
dos resultados
relatados -
Desfechos
cardiovasculares
evitados;
Viés na selecdo Baixo risco de viés Baixo risco Baixo risco

dos resultados
relatados - Perda
de peso
sustentada ou

reganho de peso

Justificativa: O estudo
menciona que o plano
de analise foi pré-
especificado e incluiu

métodos como

Justificativa: Os desfechos
primarios e secundarios
foram bem definidos e ndo
ha evidéncia de selecdo

entre multiplas medidas.

Justificativa: O estudo foi
registrado no
ClinicalTrials.gov
(NCT02812160) e seguiu

um plano de andlise pré-
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Plano de andlise pré-

especificado, incluindo

faltantes e andlise de definido. métodos de imputacdo e
sensibilidade. Os analises de sensibilidade.
desfechos foram bem Os desfechos primarios e
definidos. secundarios foram
claramente definidos e ndo
ha evidéncia de selecdo
entre multiplas medidas.
Viés na selegdo X Baixo risco X
dos resultados o
Justificativa: Os desfechos
relatados -
) primarios e secunddrios
Outras medidas
i foram bem definidos e ndo
antropométricas
(variacdo no ha evidéncia de selecdo
indice de massa entre multiplas medidas.
corporal, Plano de andlise pré-
circunferéncia definido.
abdominal)
Viés na selegdo Baixo risco de viés Baixo risco Baixo risco

dos resultados

relatados - EA

Justificativa: O estudo
menciona que o plano
de analise foi pré-
especificado e incluiu
métodos como
imputacdo de dados
faltantes e anadlise de
sensibilidade. Os
desfechos foram bem

definidos.

Justificativa: Os desfechos
primarios e secundarios
foram bem definidos e ndo
ha evidéncia de selecdo
entre multiplas medidas.
Plano de andlise pré-

definido.

Justificativa: O estudo foi
registrado no
ClinicalTrials.gov
(NCT02812160) e seguiu
um plano de andlise pré-
especificado, incluindo
métodos de imputacdo e
analises de sensibilidade.
Os desfechos primarios e
secundarios foram
claramente definidos e ndo
ha evidéncia de sele¢do

entre multiplas medidas.
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Figura 5. Risco de viés ou qualidade metodoldgica dos estudos incluidos apresentado pelo

PROPONENTE.

= | Blinding of padicipants and personnel (performance hias)

. =3 | Blinding of outcorme assessment (detection bias)
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Figura 12. Risco de viés sumarizado por estudo.

Random sequence generation (selection bias)

Allocation concealment (selection bias)
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Figura 13. Distribui¢do do risco de viés entre os estudos.
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Figura 6. Risco de viés ou qualidade metodoldgica dos estudos incluidos na andlise do PARECERISTAS.
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Bias arising from the randomization process
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Comentarios gerais sobre a avaliagdo do risco de viés ou qualidade metodolégica dos estudos

incluidos

O proponente, em sua avaliagdo, analisou os ECR (ensaios clinicos randomizados) de forma geral,
sem realizar a avaliagdo do risco de viés para cada desfecho individualmente, utilizando a ferramenta
da Cochrane versdao 1. A maioria dos dominios avaliados apresentou algumas preocupag¢des em
relagdo ao risco de viés.

Por outro lado, os pareceristas conduziram a avaliagao do risco de viés por desfecho, utilizando a
ferramenta RoB-2.0. Os estudos foram considerados de alto risco de viés global, principalmente
devido ao dominio 2 (viés decorrente de desvios da intervencdo pretendida). Esse resultado foi
influenciado pela auséncia de cegamento, fator que impacta diretamente a avaliacdo deste dominio.
Embora a maioria dos desfechos analisados sejam obijetivos, a falta de cegamento pode alterar o
comportamento dos participantes, influenciando, por exemplo, a adesdo ao programa de perda de
peso.

De acordo com as diretrizes para uso da ferramenta RoB-2.0, é necessario que os estudos descrevam
detalhadamente o processo de randomizagdo para serem classificados como de baixo risco de viés,
nao sendo suficiente apenas mencionar que o processo foi realizado. Nesse contexto, o estudo de
Fuller (2013), por nao especificar como a randomizagdo foi conduzida, também foi avaliado como

apresentando algumas preocupagdes no dominio 1 para todos os desfechos analisados.
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7.5.4 Certeza no conjunto final das evidéncias
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Quadro 21. Avaliagdo da certeza no conjunto final das evidéncias (abordagem GRADE) apresentada pelo PROPONENTE.

Agéncia Nacional de
Saude Suplementar

Baldo intragastrico em associacdo a programa de perda de peso comparado a programa de perda de peso para tratamento de obesidade em individuos que ndo conseguiram perda de

peso com dieta e exercicios fisicos

Avaliacio da certeza das evidéncias

Taxas de eventos do estudo

Sumdrio de Resultados

Efeitos absolutos potenciais

(%)
ici Com Baldo Diferenca de
SRR Risco de .. Evidéncia . Viés de Cer:teza ) c intragastrico  Efeito relativo . GB I5
(estudos) L. Inconsisténcia indi Imprecisio blicacs associada as om em risco com Bal3o
Seguimento vies indireta publicacao evidéncias  programa de . intragastrico em
associacdo a N
perda de associagio a
programa de
peso programa de
perda de
perda de peso
peso
Perda de peso apés 6 a 8 meses (seguimento: média 7 meses)
561 ndo grave? ndo grave ndo grave nenhum Y1) 324 273 MD 8.97 Kg
(2 ECRs) grave Moderada menos
(13.48 menos
para 4.47
menos)
Perda de peso em até 8 meses (com estudo de Fuller et al., 2013) (seguimento: média 7 meses)
635 ndo graveb nao grave nao grave nenhum YY) 274 361 MD 9.06 Kg
(3 ECRs) grave Moderada menor
(12.26 menor
para 5.87 menor)
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Bal3o intragastrico em associag@o a programa de perda de peso comparado a programa de perda de peso para tratamento de obesidade em individuos que n3o conseguiram perda de
peso com dieta e exercicios fisicos

Avaliagdo da certeza das evidéncias

Taxa de resposta em 6 meses (25% de perda do peso inicial total) (seguimento: média 6 meses; avaliado com: risco relativo)

Sumadrio de Resultados

635 nao grave® ndo grave ndo grave nenhum [ Yala @) 91/274 298/361 RR 2.25 332 por 415 mais por
(3 ECRs) grave Moderada (33.2%) (88.5%) (1.63 para 3.12) 1.000 1.000
(de 209 mais
para 704 mais)
Taxa de resposta em 6 meses (210% de perda do peso inicial total) (seguimento: média 6 meses; avaliado com: risco relativo)
635 néo ndo grave ndo grave ndo grave nenhum CEDD 36/274 224/361 RR 4.49 131 por 480 mais por
(3 ECRs) grave Alta (13.1%) (62.0%) (3.27 para 6.17) 1.000 1.000
(de 320 mais
para 640 mais)
Eventos adversos graves (seguimento: média 6 meses)
578 ndo ndo grave ndo grave | muito graved nenhum a0 | 9/231(3.9%) 23/347 RR 1.82 39 por 1.000 32 mais por
(2 ECRs) grave Baixa (6.6%) (0.85 para 3.89) 1.000
(de 6 menos
para 113 mais)
Taxa de resposta em 12 meses (25% de perda do peso inicial total)
321 muito ndo grave ndo grave ndo grave nenhum ea00 49/165 90/156 RR 1.94 297 por 279 mais por
(2 ECRs) grave® Baixa (29,7%) (57.7%) (1.481 para 1.000 1.000
2.540) (de 143 mais

para 457 mais)

Taxa de resposta em 12 meses (210% de perda do peso inicial total)
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Baldo intragéstrico em associacdo a programa de perda de peso comparado a programa de perda de peso para tratamento de obesidade em individuos que nio conseguiram perda de

peso com dieta e exercicios fisicos
Avaliagio da certeza das evidéncias

321 muito ndo grave ndo grave ndo grave nenhum [1-19]@] 27/165
(2 ECRs) grave® Baixa (16.4%)

Sumario de Resultados

51/156 RR 2.00 164 por 164 mais por
(32.7%) (1.33 para 3.02) 1.000 1.000
(de 54 mais para
331 mais)

CI: Intervalo de confianca; MD: Diferenca de médias; RR: Risco relativo

Explicacoes:

a. 12=94%; Chiz=17,52.

b. 1?’=89%; Chi*=17.74.

c. I’=69%; no teste I2. Chi’=6.52.

d. O intervalo de confianca da medida sumaria aponta para efeitos em diferentes direcées.

e. O desfecho foi avaliado apos quebra de cegamento e da randomizacgio.

Quadro 22. Avaliagdo da certeza no conjunto final das evidéncias (abordagem GRADE) apresentada na analise do PARECERISTAS.

Avaliacdo do risco de viés: Baldo de 6 meses - tempo de seguimento para avaliacao dos desfechos: 6 meses

Autores: Courcoulas et al. 2017 e Fuller et al., 2013

109



- AN Agéncia Nacional de
e Sauide Suplementar

Avaliagao Certeza da Importancia

evidéncia

Ne dos | Delineamen | Risco de | Inconsisténcia | Evidéncia | Imprecisao Outras

estudos todo viés indireta consideragées

estudo

Sindrome metabdlica

2 ECR muito graveP ndo grave | nao grave nenhum N3o foram observadas diferencas significativas entre os| @©OQQO CRIiTICO
grave? grupos nas melhorias de comorbidades como diabetes| Muito baixa®®

tipo 2, hipertensdo e dislipidemia ao longo do estudo.

Perda de peso > 10%

110



SAN

Agéncia Nacional de
Saude Suplementar

2 ensaios
clinicos
randomizad

0os

muito

grave?

nao grave

ndo grave

nao grave

nenhum

Courcoulas et al. 2017: 6 meses (com o baldo):

Grupo baldo intragastrico: 45,6%
Grupo controle: 18,9%
Diferenga significativa: P < 0,001.

Fuller et al., 2013: 6 meses:

Grupo intervencgao: 14,2% o
Grupo controle: 4,8%

Diferenca Estatistica: P<0,0001

®eO0

Baixa?

CRITICO

Perda de peso total
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2 ensaios
clinicos
randomizad

0os

muito

grave?

nao grave

ndo grave

nao grave

nenhum

Courcoulas et al. 2017 : (6 meses)Grupo intervengdo:

Perda média de 10,2% do peso corporal total (equivalente
a -9,9 kg).Grupo controle: Perda média de 3,3% do peso
corporal total (equivalente a -3,2 kg).Diferenga

significativa:P < 0,001.

Fuller et al., 2013: (6 meses)

Grupo intervencgdo: 14,2% de perda de peso
Grupo controle: 4,8% de perda de peso

Diferenca Estatistica: P<0,0001

®eO0

Baixa?

IMPORTANTE

Perda de excesso de peso
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1 ensaios
clinicos
randomizad

0os

muito

grave?

nao grave

ndo grave

nao grave

nenhum

Courcoulas et al. 2017 : 6 meses (com o baldo):

Grupo intervengdo: Média de 37,0% de perda de peso em
excesso.

Grupo controle: Média de 13,3% de perda de peso em
excesso.

Diferenca significativa:

P <0,001.

®eO0

Baixa?

IMPORTANTE

Qualidade de vida
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ensaios muito gravec ndo grave | nao grave nenhum Courcoulas et al. 2017 o000 CRITICO
clinicos grave? Muito baixa?¢
randomizad SF-36 (Qualidade de Vida Geral):
os

Grupo intervengdo: Melhorias significativas em 6 dos 8
dominios avaliados, incluindo funcionalidade fisica,

vitalidade e satide mental.

Grupo controle: Melhorias menores e menos consistentes,

sem mudangas significativas em alguns dominios.

IWQOL-Lite (Impacto do Peso na Qualidade de Vida):

Grupo intervengdo: Melhorias significativas em todos os

dominios, especialmente autoimagem e limitagdes fisicas.

Grupo controle: Melhorias menos expressivas, com

mudangas mais limitadas em dominios como autoimagem.

Fuller et al., 2013

6 meses

Grupo intervengdo: Melhora significativa em vdrios
dominios, incluindo vitalidade, saude mental e fungdo

fisica.
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Grupo controle: Melhoras menores e menos consistentes.

Diferenca estatistica:

P<0,05 para os dominios avaliados.
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1 ensaios
clinicos
randomizad

0os

muito

grave?

nao grave

ndo grave

nao grave

nenhum

Fuller et al., 2013

6 meses

Grupo intervengdo: redugdo média de 13.1
Grupo controle: Redugdo média de 4.8cm
Diferenca de média:

-8.3[-11.7,-4.9];

P <0,0001

eeO0

Baixa?

IMPORTANTE

Eventos adversos
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2 ensaios
clinicos
randomizad

0os

muito

grave?

nao grave

ndo grave

nao grave

nenhum

Courcoulas et al. 2017

Grupo intervencao:

98,1% dos participantes (Nausea: 86,9%, vomito: 75,6%,
dor abdominal: 57,5%)

Eventos adversos graves ocorreram em 10% dos casos,
incluindo desidratagdo severa e perfuragdo gastrica, mas

todos os pacientes se recuperaram.

Grupo controle:

Nado foram relatados eventos adversos significativos, ja
que o grupo nao utilizou dispositivos invasivos.

Fuller et al., 2013

Grupo intervencao:

Ndausea, vomito e desconforto abdominal foram comuns
nas primeiras duas semanas apds a inserc¢do do baldo.

Grupo controle:

N3o houve complicagbes graves relacionadas ao
procedimento.

Grupo Controle: Nenhum evento adverso foi relatado

®eO0

Baixa?

CRITICO

Cl: Confidence interval
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Explanations
a. Os ensaios clinicos apresentaram alto risco de viés para o desfecho analisado.

b. Os estudos ndo apresentaram significancia estatistica para esse desfecho.

c. Os estudos apresentam diferengas. Enquanto um estudo demonstra superioridade para o baldo intragastrico, o outro demonstra que ndo ha significancia estatistica

Avaliacdo do risco de viés: Baldao de 6 meses - tempo de seguimento para avaliagcao dos desfechos: 12 meses

Autores: Courcoulas et al. 2017 e Fuller et al., 2013

Avaliagao Certeza da Importancia

evidéncia

Delineam | Risco de | Inconsist | Evidénci | Imprecisao Outras consideragoes
ento do viés éncia E}

estudo indireta

Sindrome metabdlica
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1 ensaios muito graveb nao nao grave nenhum Fuller et al., 2013 o000 CRITICO
clinicos grave? grave Muito baixa®b
. 12 meses
randomiza e
dos
Grupo intervengao: 45% mantiveram remissao
Grupo controle: 27% mantiveram remissao
Diferenca estatistica:
Ndo significativo.Ndo foram observadas diferencas
significativas entre os grupos nas melhorias de
comorbidades como diabetes tipo 2, hipertensdo e
dislipidemia ao longo do estudo.
Perda de peso > 10%
1 ensaios muito graveP ndo ndo grave nenhum Fuller et al., 2013: 6 meses: o000 CRITICO
clinicos grave? grave Muito baixa2b
) 12 meses
randomiza E—
dos

Grupo intervengao:

35.5%
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Grupo controle: 17.1%

RR=2.1[0.9, 5.0];

P=0.0890
Perda de excesso de peso
1 ensaios muito ndo grave nao ndo grave nenhum Courcoulas et al. 2017 : 12100 IMPORTANTE
clinicos grave? grave Baixa?
randomiza 12 meses (6 meses apds a remocdo do baldo):
dos

Grupo intervengdo: Média de 28,3% de perda de peso

em excesso.

Grupo controle: Média de 11,0% de perda de peso em

excesso.

Diferenca significativa:

P <0,001.
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Qualidade de vida

1 ensaios muito gravec nao nao grave nenhum Fuller et al., 2013 12 meses o000 CRITICO
clinicos grave? grave Muito baixa?¢
. Grupo intervengdo: As melhorias foram mantidas.
randomiza
dos

Grupo controle: Melhorias moderadas, mas inferiores

ao grupo IGB.

Diferenca estatistica:

P<0,05
Outras medidas antropométricas
1 ensaios muito graveb nido ndo grave nenhum Fuller et al., 2013 12 meses o000 IMPORTANTE
clinicos grave? grave Muito baixa®b
randomiza Grupo intervengao: Redugdao média de 11.1cm
dos

Grupo controle: Redugdo média de 6.4 cm

Diferenca estatistica:
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-4.7[-8.2,- 1.3];

P=0,008

Perda de peso sustentada
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2 ensaios
clinicos
randomiza

dos

muito

grave?

grave®

nao

grave

nao grave

nenhum

Courcoulas et al. 2017 12 meses (6 meses apods a

remocdo do baldo):

Grupo intervengdo: Perda média de 7,6% do peso

corporal total (equivalente a -7,4 kg).

Grupo controle: Perda média de 3,1% do peso corporal

total (equivalente a -2,9 kg).

Diferenga significativa:

P <0,001.

Fuller et al., 2013 12 meses (apds a retirada do baldo):

Grupo intervengao: 9,2% de perda de peso

Grupo controle: 5,2% de perda de peso

Diferenca Estatistica: P=0,007

®O00

Muito baixa®¢

CRITICO

Cl: Confidence interval

Explanations

a. Os ensaios clinicos apresentaram alto risco de viés para o desfecho analisado.

b. Os estudos ndo apresentaram significancia estatistica para esse desfecho.
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c. Os estudos apresentam diferengas. Enquanto um estudo demonstra superioridade para o baldo intragastrico, o outro demonstra que ndo ha significancia estatistica.

Avaliacdo do risco de viés: Baldo de 8 meses - tempo de seguimento para avaliacao dos desfechos: 8 meses

Autores: Abu Dayyeh et al., 2021a

Avaliagao Certeza da evidéncia Importancia

Ne dos | Delineamento Inconsisténcia | Evidéncia | Imprecisao Outras

estudos do estudo indireta consideragoes

Sindrome metabdlica
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ensaios
clinicos

randomizados

muito

grave?

nao grave

nao grave

nao grave

nenhum

Abu Dayyeh et al., 2021a:

Pressao arterial:

Grupo intervengdao: Redu¢do média de 6,1 mmHg

(sistdlica) e 3,7 mmHg (diastdlica).

Grupo controle: Redugées minimas e ndo

significativas.

(p <0,05).

Colesterol total:

Grupo intervengdo: Redugdo média de 6,8 mg/dL

.Grupo controle: Sem alteragdes significativas.

(p<0,05).

HbA1c em pacientes com diabetes tipo 2:

Grupo intervengao: Redugao média de 0,73%.

Grupo controle: Sem alteragoes significativas.

(p < 0,05).

S1:100))

Baixa?

CRITICO
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1 ensaios
clinicos

randomizados

muito

grave?

nao grave

nao grave

nao grave

nenhum

Abu Dayyeh et al., 2021a

Grupo intervengdo

Apresentou uma perda média de 15,0% do peso

corporal total.

Grupo controle apresentou uma perda média de

3,3% do peso corporal total.

(p < 0,0001).

S1:100))

Baixa?

CRITICO

Evento adverso
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1 ensaios
clinicos

randomizados

muito

grave?

nao grave

nao grave

nao grave

nenhum

Abu Dayyeh et al., 2021a

Grupo intervencgao:

Ndausea em 90% dos pacientes e dor abdominal em
56%, principalmente nos primeiros dias apds a

colocagao.

Eventos adversos graves ocorreram em 4% dos

pacientes, mas sem consequéncias de longo prazo.

Grupo controle:

Ndo houve eventos adversos relacionados ao

tratamento, ja que nao houve intervengao invasiva.

S1:100))

Baixa?

CRITICO

Explanations

a. Os ensaios clinicos apresentaram alto risco de viés para o desfecho analisado.

Avaliagdo do risco de viés: Baldao de 8 meses - tempo de seguimento para avaliacao dos desfechos: 14 meses

Autores: Abu Dayyeh et al., 2021a
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Certainty assessment Impacto Certainty Importancia
Ne dos | Delineamento Inconsisténcia | Evidéncia | Imprecisdo Outras
estudos do estudo indireta consideragGes

Perda de peso sustentada

1 ensaios clinicos | muito ndo grave ndo grave | ndo grave nenhum Abu Dayyer et al., 2021aGrupo intervengdo: @@@ CRITICO
randomizados | grave?
74% dos pacientes mantiveram pelo menos 40% da perda de Baixa®
peso inicial.

Grupo controle:

N3ao foi relatado um percentual significativo de manutengao

da perda de peso, dado que a perda inicial foi muito menor.

(p <0,05).
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Explanations

a. Os ensaios clinicos apresentaram alto risco de viés para o desfecho analisado.

129



ra AN Agéncia Nacional de
el Satde Suplementar

Comentarios gerais sobre a avaliacao da certeza no conjunto final das evidéncias

Classificacdo da certeza da evidéncia de acordo com o GRADE Working Group

Alta: estamos muito confiantes de que o efeito verdadeiro esteja préximo ao da estimativa do efeito
Moderada: estamos moderadamente confiantes na estimativa do efeito: é provavel que o efeito
verdadeiro seja préximo da estimativa do efeito, mas existe a possibilidade de que seja
substancialmente diferente.

Baixa: nossa confianga na estimativa do efeito é limitada: O efeito real pode ser substancialmente
diferente da estimativa do efeito

Muito baixa: temos muito pouca confianca na estimativa do efeito: o efeito verdadeiro

provavelmente serd substancialmente diferente da estimativa do efeito.

O proponente avaliou a certeza da evidéncia para os desfechos, que variou de alta certeza (para o
desfecho "taxa de resposta em 6 meses, definida como 210% de perda do peso inicial total") a baixa
certeza (para os desfechos "eventos adversos graves, com seguimento médio de 6 meses", "taxa de
resposta em 12 meses, definida como >5% de perda do peso inicial total" e "taxa de resposta em 12

meses, definida como 210% de perda do peso inicial total").

Os pareceristas realizaram a andlise GRADE estratificada por tempo de seguimento e por desfecho.

Na comparagdo entre o uso de baldo intragastrico associado a um programa de perda de peso versus
apenas o programa de perda de peso em pacientes com obesidade graus | e Il que falharam em
tratamentos anteriores, com seguimento de 6 meses, a certeza da evidéncia variou entre:

Muito baixa: para os desfechos relacionados a melhora nos parametros de sindrome metabdlica e
gualidade de vida.

Baixa: para os desfechos perda de peso 210%, perda de peso total, perda de excesso de peso, outras

medidas antropométricas e eventos adversos.

Na mesma comparacdo, mas com seguimento de 12 meses, a certeza da evidéncia variou entre:
Muito baixa: para os desfechos relacionados a melhora nos parametros de sindrome metabdlica,
qualidade de vida, perda de peso 210%, outras medidas antropométricas e perda de peso sustentada.

Baixa: para o desfecho perda de excesso de peso.
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Para o baldo de 8 meses, com seguimento de 8 meses, a certeza da evidéncia foi baixa para todos os
desfechos avaliados. Para a mesma compara¢dao, mas com seguimento de 14 meses a certeza da

evidéncia também foi baixa para o desfecho perda de peso sustentada.

Essas penalizagOes na certeza da evidéncia foram atribuidas aos seguintes fatores:
Dominio 1 (risco de viés): relacionado a qualidade metodolégica dos estudos incluidos.

Dominio 2 (inconsisténcia): devido a heterogeneidade nos resultados apresentados.

7.6 Discussao e conclusoes

Quadro 23. Componentes da discussdo e das conclusdes.

avaliaram o wuso do baldo
intragastrico associado a um
programa de perda de peso (PPP)
em comparag¢do ao PPP isolado.
Os resultados indicaram que,
apds 6 meses, a probabilidade de
atingir perda de pelo menos 5% e
10% do peso inicial foi,
respectivamente, cerca de 45% e
48% maior no grupo que utilizou
o baldo intragdstrico. As
diferencas de risco foram de 0,45
(IC 95% 0,28; 0,62; P<0,00001)
para perda 5% e 0,48 (IC 95%

0,32; 0,64; P<0,00001) para
perda 210%. Em  termos
absolutos, a cada 1.000

individuos tratados, 415 e 480 a
mais atingiram essas metas de
perda de peso. A perda média de
peso apds 6 meses foi de 8,97 kg.

Componente PROPONENTE Analise da proposta
Sumario da Foram incluidos 3 estudos | O proponente ndo realizou a
evidéncia clinicos e 5 observacionais que | sumarizacdo dos achados das

evidéncias, apenas trouxe o0s
resultados sem mencionar ao final a
avaliagdo da certeza da evidéncia.

Os pareceristas incluiram trés ensaios
clinicos em sua analise (Courcoulas et
al. 2017; Fuller et al., 2013 e Adu
Dayyeh et al., 2021a), com alto risco de
viés global para os desfechos
analisados.

Baldo de 6 meses - seguimento 6
meses:

Para a perda de peso 210%, o estudo
indicou que 45,6% dos participantes
do grupo intervenc¢ao atingiram esse
objetivo em comparac¢do a 18,9% no
grupo controle (P<0,001), com certeza
da evidéncia baixa (Courcoulas et al.
2017).

Em relagdo a perda de peso total, o
grupo intervengdo apresentou perdas
médias de 10,2% (-9,9 kg) e 14,2% aos
6 meses, enquanto o grupo controle
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perdeu 3,3% (-3,2 kg) e 4,8% (P<0,001
e P<0,0001, respectivamente), com
certeza da evidéncia baixa (Courcoulas
et al. 2017 e Fuller et al., 2013).

A perda de excesso de peso foi de
37,0% no grupo interveng¢ao contra
13,3% no grupo controle (P<0,001),
também com certeza da evidéncia
baixa (Courcoulas et al. 2017).

Na qualidade de vida, ambos os grupos
tiveram mudanca na qualidade de
vida; o grupo intervencdo demonstrou
beneficio em diversos dominios do SF-
36 e IWQOL-Lite, enquanto o grupo
controle teve beneficio menor; a
certeza da evidéncia foi muito baixa
(Courcoulas et al. 2017).

Eventos adversos foram frequentes no
grupo intervengdo (98,1%), incluindo
nauseas, vomitos e dor abdominal,
com eventos adversos graves em 10%
dos casos, a certeza da evidéncia foi
baixa (Courcoulas et al. 2017).

Por outro lado, ndo foram observadas
diferencas significativas entre os
grupos na melhora de comorbidades
como diabetes tipo 2, hipertensdo e
dislipidemia, com certeza da evidéncia
muito baixa (Courcoulas et al. 2017 e
Fuller et al., 2013).

Baldo de 6 meses - seguimento 12
meses:

Em relagdo a perda de peso
sustentada, os estudos mostraram
uma perda média de 7,6% (-7,4 kg) no
grupo intervengao contra 3,1% (-2,9
kg) no grupo controle (P<0,001,
Courcoulas et al., 2017) e 9,2% contra
5,2% (P=0,007, Fuller et al., 2013), com
certeza da evidéncia muito baixa.

Para perda de excesso de peso, o
grupo intervengdo apresentou uma
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média de 28,3% comparado a 11,0%
no grupo controle (P<0,001), com
certeza baixa (Courcoulas et al. 2017).

N3ao foram observadas diferencas
significativas  na  remissdao  de
comorbidades como diabetes tipo 2,
hipertensdo e dislipidemia, com
certeza muito baixa (Fuller et al.,
2013).

Quanto a qualidade de vida, o grupo
intervencgao teve beneficio superior ao
grupo controle (P<0,05), com certeza
muito baixa (Fuller et al., 2013).

Outras medidas antropométricas,
como reducdo de circunferéncia
abdominal, o beneficio no grupo
intervencao foi superior ao controle (-
11,1 cm versus -6,4 cm; P=0,008),
também com certeza muito baixa
(Fuller et al., 2013).

A proporcdo de participantes que
atingiram >10% de perda de peso foi
maior no grupo intervengdo (35,5%
versus 17,1%), mas sem significancia
estatistica (P=0,089), com certeza
muito baixa (Fuller et al., 2013).

Baldo de 8 meses - seguimento 8
meses (Abu Dayyeh et al., 2021a):

Para o desfecho sindrome metabdlica,
0 grupo intervengdo apresentou
superioridade na redugdo dos
parametros (Pressao arterial,
Colesterol total, HbAlc em pacientes
com diabetes tipo 2) em comparacgdo
ao grupo controle, com significancia
estatistica (certeza de evidéncia
baixa).

Pressdo arterial: Grupo intervencao:
Redugdo média de 6,1 mmHg
(sistdlica) e 3,7 mmHg (diastdlica).
Grupo controle: Redug¢des minimas e
ndo significativas. (p < 0,05).
Colesterol total: Grupo intervencao:
Reduc¢do média de 6,8 mg/dL.Grupo
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controle: Sem alteragdes significativas.
(p < 0,05).

HbA1lc em pacientes com diabetes tipo
2: Grupo intervencao: Reducdo média
de 0,73%. Grupo controle: Sem
alteracdes significativas.(p < 0,05).

Para o desfecho perda total de peso
(%) o grupo intervencdo também foi
superior ao grupo controle (perda
média de 15,0% vs perda média de
3,3%) (certeza de evidéncia baixa).

Para o desfecho evento adverso o
grupo intervengdo apresentou mais EA
guando comparado ao grupo controle
(90% dos pacientes com nauseas e dor
abdominal em 56% vs ninguém do
grupo controle apresentou EA)
(certeza da evidéncia baixa).

Baldo de 8 meses - seguimento 14
meses (Abu Dayyeh et al., 2021a):

O Unico desfecho avaliado para esse
seguimento foi a perda de peso
sustentada.

Para esse desfecho o grupo
intervencado apresentou superioridade
quando comparado ao grupo controle
(certeza da evidéncia baixa).

LimitagOes

As principais limitagdes desta
revisdo advém da falta de
disponibilizacao de dados
completos nos estudos incluidos
para a producdo de sinteses de
resultados com um numero
maior de estudos e da
heterogeneidade estatistica
associada aos efeitos sumarios
em desfechos importantes para o
contexto da doencga. A falta de
dados agregados foi marcante
nos resultados dos desfechos de
segurancga, principalmente em
relagao aos eventos adversos ndo
graves. E possivel ainda que a
heterogeneidade associada ao

As principais limitagGes identificadas
foram a quantidade limitada de
evidéncias clinicas disponiveis que
comparam o baldo intragastrico
associado a um programa de perda de
peso em relagdo ao programa isolado.
Apenas trés ensaios clinicos foram
incluidos na analise, ambos avaliando
0 baldo com duracdo de 6 meses e
financiados pela empresa responsavel
pelo dispositivo. Esses estudos ndo
realizaram analises separadas para os
subgrupos de pacientes com 30 < IMC
< 35 kg/m%, com ou sem
comorbidades, que falharam em
tratamentos prévios para perda de
peso, e aqueles com 35 < IMC < 40
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efeito sumario do baldo na perda
de peso esteja relacionada ao
tipo de baldo utilizado, mas essa
associacdo deve ser explorada
por meta regressdo. E possivel
gue os diferentes tipos de balGes
intragastricos estejam associados
a diferentes magnitudes de
efeito quando se avalia perda de
peso em  pacientes com
diferentes graus de obesidade.

kg/m?, sem comorbidades, que
também falharam em tratamentos
anteriores. E importante destacar que,
devido as questdes relacionadas a
sindrome metabdlica abordadas nos
estudos, a populacdo com 35 < IMC <
40 kg/m? j& poderia ser elegivel para
cirurgia baridtrica. Além disso, os
ensaios clinicos apresentam alto risco
de viés e a certeza da evidéncia variou
de muito baixa a baixa para os
desfechos analisados em 6 e 12 meses.

Conclusoes

De acordo com os resultados
dessa revisao, é plausivel que se
espere perdas de peso estatistica
e clinicamente significativas e um
baixo risco de eventos adversos
graves com a utilizacdo de balGes
intragastricos em associacdo a
um PPP, que pressupde o
envolvimento de equipe
multiprofissional, em individuos
saudaveis com IMC >30 Kg/m?
<40 Kg/m?, histérico prévio de
falhas consecutivas em tentativas
de perda de peso e que
apresentam aumento gradativo
de peso. No Brasil ha vasta
experiéncia com a utilizagdo de
baldes intragastricos para a
perda de peso, com mais de
40.000 casos relatados, de forma
gue a técnica ja esta difundida no
pais. Esse cendrio é favoravel a
incorporagao do baldo
intragastrico para o tratamento
da obesidade como uma
estratégia de perda de peso em
curto prazo a ser ofertada pelo
sistema de saude suplementar,
que deve ser disponibilizada
juntamente a um programa de
perda de peso durante e apds
essa intervencdo, de maneira a
manter e intensificar a perda de
peso em longo prazo.

No contexto atual, observa-se uma
caréncia de estudos que analisem de
forma especifica a populagdo proposta
pelo proponente para a DUT, assim
como a auséncia de pesquisas de longo
prazo que permitam avaliar a
efetividade real do baldo intragastrico
na perda de peso e na sua manutencao
ao longo do tempo.
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Comentarios gerais sobre a discussao e as conclusdes

Nenhum comentario adicional.

7.7 Elementos pos-texto

Quadro 24. Componentes dos elementos pds-texto.

Elemento PROPONENTE Analise da proposta
Declaragdo de N3o se aplica. A declaragdo de conflitos de interesse é

conflito de objeto de anadlise pela ANS devido a

interesse protecdo de dados confidenciais. Os
PARECERISTAS ndo tiveram acesso ao

documento.
Referéncias Adequadas Todas as referéncias relevantes foram
incluidas.

Comentarios gerais sobre os elementos pds-texto

Nenhum comentario adicional.

8. AVALIACAO ECONOMICA

O estudo de avaliagdo econémica foi analisado a partir de elementos contidos no roteiro elaborado
pela equipe técnica da ANS e considerando as Diretrizes Metodolégicas publicadas pelo Ministério da
Saude para a elaboracdo de avaliagdes econdmicas 3 e adaptadas para o contexto da saude

suplementar.

Tipo de avaliacdo econémica apresentada pelo PROPONENTE:
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() Custos (analise parcial)
( X') Custo-efetividade

( ) Custo-utilidade

( ) Custo-beneficio

() Custo-minimizagdo

Comentarios sobre o tipo de avaliagdo econdmica apresentada pelo PROPONENTE

A avaliacdo econo6mica do baldo intragastrico (BIG) para tratamento da obesidade em adultos com
IMC entre 30 e 40 kg/m? foi realizada utilizando uma arvore de decisdo. O estudo comparou o BIG
associado a um programa de perda de peso (PPP) com um PPP isolado, que corresponde a
acompanhamento multiprofissional e orientagdes sobre dieta e atividade fisica. A andlise foi feita
sob a perspectiva do Sistema de Saude Suplementar, com um horizonte temporal de 12 meses. Os
desfechos avaliados foram a perda de peso inicial de 25% e 210% apds 12 meses.

O tipo de avaliacdo é adequado ao desfecho proposto, mas insuficiente para capturar a
complexidade da obesidade. Seria mais robusta a utilizacdo de custo-utilidade com modelagem
temporal.

8.1 Métodos

A avaliacdo econbmica apresentada pelo PROPONENTE foi construida considerando os parametros

apresentados e comentados no Quadro 25.

Quadro 25. Parametros da avaliagdo econémica.

Parametro PROPONENTE Andlise da proposta

Perspectiva Saude suplementar Adequada
Horizonte 12 meses Tempo adequado: Nao
temporal

Proponente alega que empregou o horizonte
temporal de 12 meses pela auséncia de
estudos clinicos randomizados com prazo
superior, para que nao houvesse extrapola¢ao
dos dados.

Parecerista considera esse tempo inadequado
para avaliar doenca crénica como obesidade.
O modelo ndo considera recidiva (reganho de
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peso), complicaces e outros desfechos em
longo prazo.

Populagao-
alvo

Adultos obesos com 30 < IMC
<40 Kg/m? sem indicacdo para
cirurgia bariatrica ou banda
gastrica

Alinhado ao PICO: Sim

Tecnologia

Baldo intragastrico (BIG)
associada a Programa de perda
de peso (PPP)

Alinhado ao PICO: Sim

Comparador

Programa de perda de peso
(PPP) - composto por
acompanhamento por equipe
multiprofissional, orientacdo
em relacdo a dieta e a pratica
de atividades fisicas e suporte
psicolégico.

Alinhado ao PICO: Sim
Trata-se da Unica op¢do disponivel na saude
suplementar para a populagdo-alvo
selecionada.

Taxa de
desconto
anual

Ndo se aplica

Justificada pelo horizonte de 12 meses, mas
reforga limitacdo do estudo

Desfechos de
saude

Perda do peso inicial de 25% ou
>10% avaliada apds 12 meses

Adequados para a analise de curto prazo
proposta, no entanto ndo informam impacto
clinico de longo prazo.

Mensuracgao
da efetividade

As taxas de resposta para perda
de peso foram obtidas de
metandlises e variaram entre
30% e 58% para o grupo com
baldo intragastrico.

As metandlises partem de estudos que
avaliaram a perda de pesode 5 e 10% em 12
meses, sendo 6 meses apods a retirada do
baldo.

Nesse sentido, esses dados sdo aplicaveis
apenas a baldes com tempo de permanéncia
de 6 meses.

Medidas e
quantificacao
de desfechos
baseados em

preferéncia

(utilidade)

Nao se aplica

Inadequado. Deveria considerar QALYs.

Estimativa de
recursos e
custos

No grupo intervengdo: custos
do dispositivo (baldo
intragastrico), procedimento
para inser¢do e remog¢ao do
dispositivo, taxa de sala
hospitalar, anestesia e
anestésico para retirada do
baldo, eventos adversos
comuns e graves, e o0s custos de
consulta e exames de rotina
gue compdem o programa de
perda de peso.

Para todos os custos obtidos da CBHPM,
considerou-se a Faixa Il como base, utilizando-
se as Faixas | e lll para estimar os valores
minimos e maximos da analise de
sensibilidade, respectivamente — abordagem
gue consideramos adequada.

No grupo intervencao, foi incluido o custo da
“Taxa de sala hospitalar porte Il (para
colocacdo e retirada)”. A fonte informada para
esse custo foi “pesquisa de mercado”; no
entanto, como o Proponente n3o forneceu
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No grupo comparador: custo de
consultas com endocrinologista,
nutricionista e psicdlogo, e dos
exames de rotina preconizados
pelo PCDT do Ministério da
Saude

referéncias nem detalhou a metodologia
utilizada para a obtengdo desse valor, nao foi
possivel realizar sua verificagdo.

Unidade
monetaria

Valores em reais (RS)

Adequado

Método de
modelagem

Arvore de decisdo

Proponente alega adocgao desse
modelo pela indisponibilidade
de dados em longo prazo (os
quais precisariam ser
extrapolados), sendo
encontrados 2 ensaios clinicos
randomizados que
apresentavam taxa de resposta
apo6s 12 meses. Justifica que, de
acordo com o PCDT do
Ministério da Saude, esse
tempo é adequado para avaliar
0 sucesso de um tratamento
para perda de peso. Afirma
ainda que tal escolha
possibilitou o uso de dados
mais robustos, de maior
confiabilidade e menor risco de
viés, e consequentemente a
reducdo das limitagGes
inerentes a qualquer tipo de
extrapolacdo de dados.

Modelo adequado para avaliar o desenho de
estudo incluido: Nao

Parecerista considera que o modelo
empregado é inadequado para avaliar uma
doenga crénica como a obesidade, pois ndo

considera complicagcbes em longo prazo,
probabilidade de reganho de peso,
necessidade de intervengdes associadas para
manutencdo do peso apds a retirada do baldo
e utilidade baseada em preferéncias (QALYs)

Pressupostos
do modelo

Foi adotada uma premissa
conservadora de inclusdo dos
custos relacionados a eventos

graves, apesar de metanalise de
incidéncia de eventos adversos
graves ndo indicar diferenca
estatisticamente significativa
entre os grupos intervengdo e
controle.

No custo de eventos adversos
comuns foi considerada apenas
uma consulta, pois, os
medicamentos prescritos sao
para uso fora do ambiente
ambulatorial/hospitalar.

Parcial. A auséncia de premissas explicitas
sobre recorréncia ou complicagdes limita a
interpretacao.

Métodos
analiticos

Anaélise deterministica
univariada e analise

Apropriado: Parcialmente
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Parametros relevantes, como o custo de
aquisicdo do baldo intragastrico, nao foram
submetidos a analise de sensibilidade. Além
disso, alguns parametros tiveram os valores
minimo e maximo definidos arbitrariamente,

sem justificativa para as variacoes
empregadas.

probabilistica com 1000
simulagao de Monte Carlo de
segunda ordem (Probabilistic
Sensitivity Assessment — PSA)

Planilha Planilha enviada pelo Planilha apresenta erros em féormulas que
(transparénci proponente impedem a reprodutibilidade e analise dos
ae resultados obtidos
reprodutibilid
ade)

Comentarios adicionais sobre os métodos da avaliacdo econdmica apresentada pelo

PROPONENTE

O estudo é limitado por sua estrutura estatica e horizonte restrito. As analises de sensibilidade sao
um ponto positivo, mas ndo compensam a auséncia de modelagem dindmica e QALYs, além de ndo
considerar parametros relevantes, como o custo do baldo intragastrico. Os dados de efetividade
empregados limitam a aplicacdo da avaliagcdo econémica apresentada ao uso de baldes com tempo

de permanéncia de 6 meses.

8.2 Resultados

Quadro 26. Principais resultados apresentados pelo PROPONENTE.

Parametro PROPONENTE Andlise da proposta
Paramtet;os do O dossié apresenta tabelascom | Os  parametros do  estudo  estdo
estudo

os valores, e as respectivas
referéncias, dos parametros do
modelo. Para os parametros
empregados nas andlises de
sensibilidade, sdo descritos os
valores minimo e maximo.

apresentados adequadamente, com excecao
da “Taxa de sala hospitalar porte Il (para
colocagdo e retirada)”, cuja fonte ndo é
referenciada no dossié.

Estimativa do
custo e da
efetividade

incrementais

S3do apresentadas no dossié as
estimativas de custo e
efetividade incrementais.

No dossié, o valor informado para o custo
incremental (RS 15.945,41) esta equivocado,
pois na planilha Excel consta como
RS 14.945,41 — possivelmente um erro de
digitacdo.

Anadlise de
sensibilidade

Os diagramas de Tornado
evidenciaram que, para ambos
os desfechos mensurados, as

Ha fragilidades nas analises de sensibilidade
devido a incerteza em valores empregados e
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variaveis que mais impactaram | a auséncia de parametros relevantes, como
no modelo foram o risco | ja mencionado anteriormente.

relativo da taxa de resposta e o
custo do BIG

A analise probabilistica
confirmou que o BIG associado
ao PPP apresenta maior custo
total, mas também maior
beneficio clinico.

Caracterizagao N3o se aplica
da
heterogeneidade

Comentdrios adicionais sobre os resultados da avaliagdo econdmica apresentada pelo

PROPONENTE

O dossié apresenta um erro no custo incremental (RS 15.945,41 em vez de RS 14.945,41, conforme
a planilha Excel), que ndo impacta nos resultados de RCEIl apresentados. A andlise de sensibilidade

apresenta fragilidades que comprometem seus resultados.

Quadro 27. Diferenga de custo da avaliagao econémica elaborada pelo PROPONENTE.

Farmaco Custo de tratamento anual Diferenca de custos — anual

. ~ RS 21.273,93
Tecnologia-Intervengao

Comparador RS 6.328,52 RS 14.945,41

Quadro 28. Razdo de custo-efetividade incremental (RCEI) da avaliagdo econémica elaborada pelo
PROPONENTE para perda de peso >5%

Efetividade Diferenca de Custo Diferenca de RCEI
Item . .
efetividade custo
Tecnologia-Intervengdo 0,58 RS 21.273,93
Comparador 0,30 R$ 6.328,52
0,28 R$14.94541 | R¢53470,90
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Quadro 29. Razdo de custo-efetividade incremental (RCEI) da avaliacdo econ6mica elaborada pelo
PROPONENTE para perda de peso >10%

Efetividade Diferenca de Custo Diferenga de RCEI
Item -
efetividade custo
Tecnologia-Intervengao 0,33 R521.273,93
Comparador 0,16 R$ 6.328,52
0,16 R$14.945,41 | R¢ 9117871

Comentarios adicionais sobre a razao de custo-efetividade incremental apresentada pelo

PROPONENTE

A intervencdo apresenta maior efetividade e maior custo, com custo incremental de RS 14.945,41
por paciente. A analise é limitada a BIG com permanéncia de 6 meses, a um acompanhamento de

curto prazo, e ndo permite inferéncias de médio/longo prazo.

8.3 Discussao e conclusoes

Quadro 30. Componentes da discussdo e conclusées

Componente PROPONENTE Andlise da proposta
Principais O BIG associado a um PPP Dossié apresenta uma sumariza¢do dos
achados apresentou maior beneficio principais achados do estudo.
clinico e maior custo total de
tratamento em relacdo ao PPP
isolado.
LimitagOes

N&o foram descritas

A analise apresenta limita¢Oes, conforme
discutido acima, que agregam incertezas a
analise: tipo do baldo, modelo estatico,
horizonte temporal curto, ndo considera
complicacBes ou recorréncia.

Generalizagao
dos achados
ImplicagGes

para a pratica

N3do hd mencdo sobre a
generalizagdo dos achados ou
sugestdo de recomendagao do

BIG no dossié.

Ndo ha discussdo sobre a generalizagdo dos
resultados ou sua integracdo com o
conhecimento j3a existente.

Parecerista considera que as analises
apresentadas tém generalizacgdo restrita.
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Modelagem limitada compromete
extrapolacdo para contexto da saude
suplementar de longo prazo. Dados
empregados restringem os achados a BIG com
tempo de permanéncia de 6 meses.

Comentarios adicionais sobre a discussao e as conclusdes apresentadas pelo PROPONENTE

Dossié ndo apresenta qualquer discussao sobre o impacto das limitagGes da analise, as quais sdao

relevantes, geram incertezas e restringem a generalizacdo dos resultados.

8.4 Elementos pos-texto

Quadro 31. Elementos pds-texto.

Critério

PROPONENTE

Andlise da proposta

Declaragao de
conflito de
interesse

Nao se aplica.

A declaragdo de conflitos de interesse é
objeto de analise pela ANS devido a
protecdo de dados confidenciais. Os

PARECERISTAS nao tiveram acesso ao
documento.

Referéncias

Parcialmente adequadas

A fonte do parametro “Taxa de sala

hospitalar porte Il (para colocacdo e

retirada)”, citada como "Pesquisa de
mercado", ndo é referenciada no dossié.

Comentarios adicionais sobre os elementos pds-texto apresentados pelo PROPONENTE

Ha referéncias que ndo foram apresentadas no dossié.
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9. ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

A andlise de impacto orcamentario (AlO) foi avaliada a partir de elementos contidos no roteiro
elaborado pela equipe técnica da ANS e considerando as Diretrizes Metodoldgicas publicadas pelo

Ministério da Saude para a elaboracdo de andlises de impacto orcamentario 3 e adaptadas para o

contexto da saude suplementar.

9.1 Métodos

Quadro 32. Principais parametros da AlO (versdo do PROPONENTE e dos PARECERISTAS).

Parametros PROPONENTE Analise da proposta PARECERISTAS
Informagdes Gerais
Software Microsoft Excel® Adequado Microsoft Excel®
utilizado
Modelo Estatico, arvore de Adequado Estatico, planilha padrdo da
decisdo ANS
Perspectiva Saude Suplementar Adequado Saude suplementar
Horizonte 5 anos Adequado 5 anos
temporal
Tecnologia e comparadores
Tecnologia Baldo intragastrico Adequado Idem
endoscdépico
associado a
programa de perda
de peso ou a dieta
ou a exercicios
fisicos.
Comparador Programa de perda Adequado Idem

de peso - composto
por
acompanhamento
por equipe
multiprofissional,
orientacdao em
relacdo a dieta e
a pratica de
atividades fisicas,
suporte psicoldgico
e tratamento
farmacoldgico.
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Cenarios

Cendrio 1
(atual/referéncia):
sem baldo
intragastrico

Cendrio 2
alternativo (base 5-
15%): com baldo
intragastrico
atingindo 15% do
mercado em 5 anos

Cenario 3
alternativo (2-
10%): com baldo
intragastrico
atingindo 10% do
mercado em 5 anos

Adequado

O parecerista optou por
adicionar um cenario mais
agressivo, para fins
comparativos.

Cendrio 1
(atual/referéncia): sem
baldo intragdstrico

Cenario 2 alternativo (base
5-15%): com baldo
intragastrico atingindo 15%
do mercado em 5 anos

Cenario 3 alternativo (2-
10%): com baldo
intragdstrico atingindo 10%
do mercado em 5 anos

Cenario 4 alternativo (5-
25%): com baldo
intragdstrico atingindo 25%
do mercado em 5 anos

Participacdo no

1. Market share

O market share proposto

1. Market share inicial de

mercado inicial de 5% no foi estimado a partir de 5% no primeiro ano de
primeiro ano de previsdes de crescimento analise, com um
analise, com um global de baldes crescimento anual de 2,5%
crescimento anual intragastricos, citando ao ano
de 2,5% ao ano referéncias.
O parecerista optou por 2. Cendrio alternativo com
2. Cenario adicionar um cenario market share iniciando em
alternativo com alternativo, mais agressivo, 2% no primeiro ano de
market share se considerando que a analise, com um
iniciando em 2% no possivel disponibilizagdo crescimento anual de 2%
primeiro ano de do baldo pela ANS pode
analise, com um aumentar seu consumo 3. Cenario alternativo com
crescimento anual como alternativa de market share iniciando em
de 2% tratamento em relagdo as 5% no primeiro ano de
disponiveis atualmente. analise, com um
crescimento anual de 5%
Populagdo
Populagao Adultos obesos Adequado Idem

com IMC maior ou
igual a 30 e menor
que 40 Kg/m?, que
falharam a terapia
incluida no rol de
procedimentos da
ANS (programa de
perda de peso) e
nao
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tem indicacdo para

cirurgia bariatrica e
banda géstrica

(independente de
comorbidade)

Calculo da
populagao
elegivel

Conforme descrito
na aba “Modelo e
Populacao” da
Planilha AlO:

- Populacao
brasileira adulta
(18

anos) =
163.082.693
Estimativa de
crescimento
populacional de
0,7% a cada ano

- Populagcdo com
plano de saude =
24,1%

- Populacdo com
obesidade =
20,30%
(33.105.787
pessoas)

- Populagdao com
obesidade grau l e
Il = calculado pelo
proponente, sendo
30.556.641
pessoas; o
equivalente a
92,3% da
populagdo com
obesidade

- Populacdo que
recebe tratamento
para obesidade =
2%

- Populagdo com
obesidade que nado
respondem ao
tratamento padrdo
=75%

- Populagdo sem
contraindicagdo ao
uso do baldo
intragastrico por

Parcialmente adequado

Para calculo da populacao
elegivel o parecerista
utilizou a estimativa da
populacdo de beneficidrios
do SIB (dez/2024) com
projecdo da populagdo
brasileira por idade e sexo
calculada pelo IBGE 2024.

A estimativa da populagdo
brasileira com obesidade
foi atualizada para
referéncias mais atuais,
com percentual de
obesidade de 24,3%.

Fonte: Vigitel 2023
<http://bvsms.saude.gov.b

r/bvs/publicacoes/vigitel
brasil 2023.pdf>

Demais parametros
adotados pelo parecerista
foram os mesmos do
proponente.

- Populacgdo brasileira
adulta (18

anos) = planilha padrdo
ANS

- Populacdao com plano de
salde = planilha padrao
ANS

- Populacdo com obesidade
=24,30%

- Populacdo com obesidade
graulell =92,3%

- Populacdo que recebe
tratamento

para obesidade = 2%

- Populacdo com obesidade
gue nao respondem ao
tratamento padrao = 75%

- Populacdo sem
contraindicacdo ao

uso do baldo intragastrico
por inflamagdo gastrica =
64,24%

- Percentuais da populagdo
com obesidade Grau |
(69%) e Il (31%).

- Populacdo com obesidade
grau ll sem indicagao para
cirurgia bariatrica / banda
gastrica (87,59%).
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inflamagao gastrica
= 64,24%

- Populagdao com
obesidade grau | =
69%

- Populagdao com
obesidade grau Il =
31%

- Populagdo com
obesidade grau
sem indicag¢do para
cirurgia bariatrica /
banda gastrica =
87,59%

Subgrupos N3o descrito Adequado Idem
Custos
Foram Adequado Idem proponente

Componentes e
fontes
(tecnologia)

considerados os
recursos e custos
de acordo com os
dados do modelo
econdmico,
apresentados na
analise de custo-
efetividade.

Custos do
dispositivo (baldo
intragastrico),
procedimento para
inser¢ao e remogao
do dispositivo, taxa
de sala hospitalar,
acessorio para
retirada do baldo,
anestesia e
anestésico para
retirada do baldo,
eventos adversos
comuns e graves, e
os custos de
consulta e exames
de rotina que
compdem o
programa de perda
de peso.

147




ra AN Agéncia Nacional de
el Satde Suplementar

Foram Adequado Idem proponente
considerados os
recursos e custos
de acordo com os
dados do modelo

econdmico,
apresentados na
analise de custo-

efetividade.
Componentes e

fontes

Custo de consultas
(comparadores)

com
endocrinologista,
nutricionista e
psicdlogo, e dos
exames de rotina
preconizados pelo
PCDT do Ministério
da Saude

Foram Adequado Idem proponente
considerados
somente custos
médicos diretos

Custos
associados

Custos nao Ndo descrito Adequado Idem proponente
incluidos

Ajustes Ndo descrito Adequado Idem proponente

Comentarios adicionais sobre os métodos gerais da AlO apresentados pelo PROPONENTE

O calculo da AIO foi refeito devido a atualizagdo do percentual da populagdo com obesidade, no
calculo da populagao elegivel. O parecerista incluiu um cendrio alternativo, com difusdo mais
agressiva, considerando um market share de 5% no primeiro ano de analise, com um crescimento
anual de 5%.

Quadro 33. Estimativa da populagdo elegivel (versdao do PROPONENTE e dos PARECERISTAS).

PROPONENTE PARECERISTAS
Ano Populagao Ano Populagao
Ano 1 68.231 Ano 1 85.083
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Ano 2 68.709 Ano 2 85.787
Ano 3 69.190 Ano 3 86.470
Ano 4 69.674 Ano 4 87.120
Ano 5 70.162 Ano 5 87.759
Total 345.966 Total 432.218
Média anual 69.193 Média anual 86.444

Comentdrios adicionais sobre a estimativa da populagao apresentada pelo PROPONENTE

O proponente utilizou como referéncia da proporcao de adultos obesos no Brasil os dados do Vigitel de
2019 (20,3%). A estimativa da populacdo brasileira com obesidade foi atualizada para 24,3% (Vigitel,
2023).

Quadro 34. Progressdo estimada de participacdo no mercado apresentada pelo PROPONENTE.

Cenario A — atual Anol | Ano2 | Ano3 | Ano4 | Ano5
Com o baldo intragdstrico 0% 0% 0% 0% 0%
Sem o baldo intragdstrico 100% | 100% | 100% | 100% 100%
Cenario B - projetado Anol | Ano2 | Ano3 | Ano4 | Ano5
Com o baldo intragdstrico 5% 7,5% 10% 12,5% 15%
Sem o baldo intragdstrico 95% | 92,5% 90% 87,5% 85%
Cenario C — projetado Anol | Ano2 | Ano3 | Ano4 | Ano5
Com o baldo intragdstrico 2% 4% 6% 8% 10%
Sem o baldo intragdstrico 98% 96% 94% 92% 90%

Quadro 35. Progressao estimada de participacdo no mercado apresentada pelos PARECERISTAS.

Cenario A — atual Anol | Ano2 | Ano3 | Ano4 | Ano5

Com o baldo intragdstrico 0% 0% 0% 0% 0%
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Sem o baldo intragdstrico 100% 100% | 100% 100% 100%

Cenario B — projetado Anol | Ano2 | Ano3 | Ano4 | Ano5
Com o baldo intragdstrico 5% 7,5% 10% 12,5% 15%
Sem o baldo intragdstrico 95% 92,5% 90% 87,5% 85%

Cenario C — projetado Anol | Ano2 | Ano3 | Ano4 | Ano5
Com o baldo intragdstrico 2% 4% 6% 8% 10%
Sem o baldo intragdstrico 98% 96% 94% 92% 90%

Cendrio D — projetado Anol | Ano2 | Ano3 | Ano4 | Ano5
Com o baldo intragdstrico 5% 10% 15% 20% 25%
Sem o baldo intragdstrico 95% 90% 85% 80% 75%

Quadro 36. Estimativa da populacdo abrangida estimada apds a aplicagdo dos percentuais de

participacdo de mercado (versdao do PROPONENTE e dos PARECERISTAS)

PROPONENTE PARECERISTAS

Ano Populagao Populagdo Populagdo Populagao Populagdo cendrio
cenario base (5- cenario cenario base (5- cenario alternativo (5-
15%) alternativo (2- 15%) alternativo (2- 25%)
10%) 10%)
Ano 1l 3.411 1.365 4.254 1.702 4.254
Ano 2 5.153 2.748 6.863 3.431 8.579
Ano 3 6.919 4.151 8.647 5.188 12.970
Ano 4 8.709 5.574 11.326 6.970 17.424
Ano 5 10.524 7.016 13.164 8.776 21.940
Total 34.716 20.854 44.253 26.067 65.167
Média 6.943 4.171 8.851 5.213 13.033
anual
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Comentarios adicionais sobre a progressao estimada de participagdao no mercado apresentada pelo

PROPONENTE

O proponente fez o exercicio da AlIO em 2 cendrios, o principal com o market share iniciando em 5%
no primeiro ano de andlise, com um crescimento anual de 2,5% ao ano (15% ao final de 5 anos), e um
cendrio alternativo, menos agressivo, com market share se iniciando em 2% no primeiro ano de
analise, com um crescimento anual de 2% (10% ao final de 5 anos). O parecerista, além destes dois
cenarios, optou por adicionar um terceiro cendrio mais agressivo, onde o market share inicia em 5%
no primeiro ano de analise, com um crescimento anual de 5% ao ano (25% ao final de 5 anos). Isso
porque estima-se que, com a inclusdo do procedimento do baldo intragastrico na saude suplementar,
seu mercado vai crescer em relacdo a realidade atual, onde o procedimento somente é realizado de
forma particular.

9.2 Resultados

Apds a analise critica, a AlO apresentada pelo PROPONENTE foi considerada:

( ) Adequada (robusta e confiavel). A mesma AlO foi reproduzida na planilha padrdo da ANS, obtendo-

se os resultados apresentados a seguir.

( X ) Inadequada. Uma nova AlO com ajustes metodolégicos foi elaborada, obtendo-se os resultados

apresentados a seguir.

Comentarios principais sobre a AlO apresentada pelo PROPONENTE

Considerando-se as limitagdes apontadas na analise realizada pelo PROPONENTE, é provavel que o
calculo do impacto orgamentario esteja subestimado. Por este motivo foi realizada uma nova analise
de impacto orcamentdrio na planilha padrdo da ANS, utilizando como parametros e fontes de dados
os disponiveis no Quadro 32 (quarta coluna).

Quadro 37. Resumo dos resultados da AlO.

Critério AlIO PROPONENTE Comentario sobre a AlO AlO do relatério
PROPONENTE
Com bal3do intragastrico
RS 21.273.93 Adequado Idem proponente
Preco da
tecnologia Sem baldo intragastrico

RS 6.328,52
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Acumulado em 5 anos -

Acumulado em 5 anos

Cenario Base Adequado Cenario base
(difusdo 5-15%) (difusdo 5-15%)
Atual: Atual:
RS 2.189.444.316,20 RS 2.735.302.117,73
Com baldo intragastrico: Com baldo intragastrico:
RS 2.708.306.266,81 RS 3.407.630.576,19
Cendrio alternativo Cendrio alternativo
(difusdo 2-10%) (difusdo 2-10%)
Impac’tcf por Atual: Atual:
cenario RS 2.189.444.316,20 R$ 2.735.302.117,73
Com baldo intragastrico: Com baldo intragastrico:
RS 2.501.122.159,06 RS 3.124.880.661,63
Cendrio alternativo
(difusdo 5-25%)
Atual:
R$ 2.735.302.117,73
Com baldo intragastrico:
RS 3.709.248.477,48
Cendrio base Cenario base
(difusdo 5-15%) Adequado (difusdo 5- 15%)
RS 518.861.950,61 RS 672.328.458,46
Cenario alternativo Cenario alternativo
Impacto (difusdo 2-10%) (difusdo 2-10%)
incremental RS 311.677.842,85 RS 389.578.543,90

Cendrio alternativo
(difusdo 5-25%)
RS 973.946.359,75

Caracterizagao
da incerteza

A andlise de sensibilidade
probabilistica corrobora
os resultados do caso
base. O
impacto orcamentario
variou entre RS 33 e 68
milhdes no primeiro ano
(resultado =
RS 50.987.026,21), e,
entre RS 101 milhdes

Parametros tiveram os
valores minimo e maximo

definidos arbitrariamente.

Adequado
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e 209 milhdes no quinto
ano de andlise (resultado
=RS 157.289.169,61).

Quadro 38. Parametros de custo e fontes de dados (versdo do PROPONENTE e dos PARECERISTAS).

PROPONENTE
Custo Valor Referéncia
Custos de consultas e
exames de rotina (por RS 3.164,26 CBHPM 2022
semestre)
Custos  totais (anNuaI) Preco médio de mercado +
con5|d(~erando a msergaoNe RS 21.037,23 CBHPM 2022
remocgao do baldo
intragastrico.
Custos ~ de eventos RS 215,87 CBHPM 2022
adversos comuns.
Preco medicamentos +
Custo de eventos adversos RS 302,98 ¢

graves.

CBHPM 2022

Custo de evento adverso
Total

Evento advir comum RS 215,87

x 0,90 = RS 194,28

Evento adverso grave=
RS 302,98 x 0,04 x 3,5 =
RS 42,42

RS 236,70

Valor obtido aplicando a
probabilidade de evento adverso
comum de 90%, e de evento
adverso grave de 4% e frequéncia
de evento adverso grave de 3,5.

Custo Baldo intragastrico +
evento adverso Total

RS RS 21.273,93

Valor obtido soma do custo total de
insercdo e remocao do Baldo
intragastrico RS 21.037,23 + evento
adverso Total: RS 236,70

PARECERISTAS
Custo Valor Referéncia
Custos de consultas e
exames de rotina (por RS 3.164,26 CBHPM 2022
semestre)
CUStf’S totais' (an~ual) Preco médio de mercado +
con5|d<~erando a msergaoNe RS 21.037,23 CBHPM 2022
remocao do baldo
intragastrico.
RS 215,87
Custos de eventos CBHPM 2022
adversos comuns.
Preco medicamentos +
Custo de eventos adversos RS 302,98 ¢

graves.

CBHPM 2022
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Evento advir comum RS 215,87
x 0,90 = RS 194,28

Evento adverso grave=

Valor obtido aplicando a
probabilidade de evento adverso

Custo de evento adverso comum de 90%, e de evento

Total R$ 302,98 x0,04 x 3,5 = ; o
RS 42,42 adverso grave de 4% e frequéncia
RS 236,70 de evento adverso grave de 3,5.

Valor obtido soma do custo total de
insergao e remocao do Baldo
intragastrico RS 21.037,23 + evento
adverso Total: RS 236,70

Custo Baldo intragdstrico +

evento adverso Total RS RS 21.273,93

*O detalhamento dos custos estd apresentado no dossié do proponente, documento
“20251000264_Estudo de Avaliagdo Econdmica em Saude — AES”

Comentdrios principais sobre os parametros de custo e fontes de dados

Optou-se por reproduzir os custos descritos pelo proponente, pois foram considerados adequados.

O proponente descreve no FormRol diversas marcas de baldo intragastrico com seus respectivos
numeros de registro na Anvisa. Trata-se de balGes com caracteristicas diversas, ajustaveis e nao
ajustaveis, e com tempos maximos de permanéncia diferentes (6 meses, 12 meses). O parecerista
encontrou ainda outras marcas com registro na Anvisa n3o citadas pelo proponente. Porém, considerou-
se o preco médio estabelecido pelo proponente como adequado (R$3.500,00), conforme consulta a
especialistas.

Utilizou-se a CBHPM 2022 para estimativa dos custos, o que foi considerado adequado, ja que é a
publicacdo mais recente publicada.

No grupo intervengdo, foi incluido o custo da “Taxa de sala hospitalar porte Ill (para colocacdo e
retirada)”. A fonte informada para esse custo foi “pesquisa de mercado”; no entanto, como o
Proponente ndo forneceu referéncias nem detalhou a metodologia utilizada para a obtengdo desse
valor, ndo foi possivel realizar sua verificagdo.

Quadro 39. Impacto orgamentario total (versdo do PROPONENTE e dos PARECERISTAS).

PROPONENTE
Periodo Cenérjo d.e Cenario Cendrio -
Referéncia (difusdo 5-15%) (difusdo (2-10%)
2025 RS 431.801.181,86 RS 482.788.208,07 RS 452.195.992,35 -
2026 RS 434.823.790,14 RS 511.839.693,22 RS 475.898.938,45 -
2027 RS 437.867.556,67 RS 541.274.242,54 RS 499.911.568,19 -
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2028 RS 440.932.629,56 RS$ 571.095.795,41 RS 524.237.055,70 -

2029 RS 444.019.157,97 RS 601.308.327,58 RS 548.878.604,37 -

Total R$2.189.444.316,20 | R$2.708.306.266,81 R$2.501.122.159,06 -

PARECERISTAS
Periodo EZ:::;?, ::::: . Ceﬂnério . Ctinério . Ce~nério
(difusao 5-15%) (difusao (2-10%) (difusao 5-25%)

2025 RS 538.448.797,12 RS 602.028.733,95 RS 563.880.771,85 RS 602.028.733,95
2026 RS 542.907.857,52 RS 650.907.275,10 RS 594.193.027,02 RS 671.120.781,28
2027 RS 547.225.385,15 RS 676.457.934,69 RS 624.764.914,87 RS 741.074.209,45
2028 RS 551.337.740,59 RS 726.115.956,47 RS 655.500.718,11 RS 811.745.184,40
2029 RS 555.382.337,35 RS 752.120.675,98 RS 686.541.229,77 RS 883.279.568,40
Total | R$2.735.302.117,73 | R$ 3.407.630.576,19 | RS 3.124.880.661,63 | RS 3.709.248.477,48

Comentarios sobre o impacto orcamentdrio total

O impacto orgamentario total encontrado pelo proponente e parecerista resultou diferente, visto que o
parecerista atualizou o dado da proporg¢do de pacientes adultos obesos no Brasil de 20,3% para 24,3%, o
gue aumentou a populagao elegivel.

No primeiro cenario, enquanto o proponente encontrou como resultado um impacto orgamentario em
5 anos de RS$2,7 bilhdes, o parecerista concluiu em R$3,4 bilhdes.

Em um cenario de menor difusdo, o proponente encontrou como resultado um impacto orgamentario
em 5 anos de RS$2,5 bilhdes, o parecerista concluiu em RS$3,1 bilhdes.

O parecerista ainda fez o exercicio da possibilidade de em cendrio mais agressivo, resultando num
impacto orcamentario em 5 anos de R$3,7 bilhdes.
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Quadro 40. Impacto orgcamentario incremental (versdao do PROPONENTE e dos PARECERISTAS).

PROPONENTE

Cenario

Cenadrio

Periodo (difusao 5-15%) (difusao (2-10%)
2025 RS$ 50.987.026,21 RS$ 20.394.810,48 -
2026 RS 77.015.903,08 RS$ 41.075.148,31 -
2027 RS 103.406.685,87 RS 62.044.011,52 -
2028 RS 130.163.165,84 RS 83.304.426,14 -
2029 RS 157.289.169,61 RS 104.859.446,40 -
Total R$ 518.861.950,61 R$ 311.677.842,85 -
Médio R$ 103.772.390,12 R$ 62.335.568,57 -
PARECERISTAS
Periodo Cendrio Cendrio Cenario
(difusao 5-15%) (difusao (2-10%) (difusao 5-25%)
2025 RS 63.579.936,83 RS 25.431.974,73 RS 63.579.936,83
2026 RS$ 107.999.417,58 RS$ 51.285.169,50 RS 128.212.923,76
2027 RS 129.232.549,53 RS 77.539.529,72 RS 193.848.824,30
2028 RS 174.778.215,88 RS 104.162.977,52 RS 260.407.443,81
2029 RS 196.738.338,63 RS 131.158.892,42 RS 327.897.231,05
Total R$ 672.328.458,46 R$ 389.578.543,90 R$ 973.946.359,75
Médio R$ 134.465.691,69 R$ 77.915.708,78 R$ 194.789.271,95

Comentarios sobre o impacto orgamentario incremental

Na comparagdo entre o cenario de referéncia e o primeiro cendrio de market share (5-15% em 5
anos), enquanto o proponente encontrou como resultado um impacto incremental médio de
R$103,7 milhdes na incorporacdo do baldo intragastrico na satide suplementar, o parecerista estimou
em R$134 milhdes.

Na comparagdo entre o cenario de referéncia e um cenario de menor difusdo (2-10% em 5 anos), o
proponente encontrou como resultado um impacto incremental médio de R$62 milhdes, o

parecerista estimou em RS77 milhdes.

O parecerista ainda fez o exercicio da possibilidade de em cenario mais agressivo (5-25% em 5 anos),

resultando num impacto incremental médio de R$194 milhdes.
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Quadro 41. Componentes da discussdo e das conclusées

N&o foram descritas

Componente PROPONENTE Analise da proposta

Principais No caso de incorporacdo do | Com a atualizacdo do dado da proporcao de

achados baldo intragastrico para o | pacientes adultos obesos no Brasil (de 20,3%
tratamento de adultos obesos para 24,3%), o impacto incremental médio
com IMC entre 30 IMC <40 | aumentou para R$134 milhdes ao ano (taxa de
Kg/m?, que falharam & terapia | difusdo 5-15%). Os estudos encontrados,
ofertada no sistema de saude | apesar de evidenciarem a perda de peso
suplementar (programa de perda | obtida com a colocac¢do do baldo intragastrico,
de peso) e que ndo tém indicacdo | ndo realizaram andlise dos beneficios por
para cirurgia baridtrica ou para | faixas de IMC especificas:
banda gastrica, poderia haver um | - Adultos obesos com 30 < IMC < 35 kg/m?, com
incremento de RS 50,9 milhdes | ou sem comorbidades, que falharam em
no primeiro ano a RS 157 milhdes | tratamentos prévios para perda de peso; ou
no 5° ano, com impacto | - Adultos obesos com 35 <IMC< 40 kg/m?, sem
incremental médio de RS$104 | comorbidades, que falharam em tratamentos
milhdes ao ano. prévios para perda de peso.

LimitagOes

Ha fragilidades nas andlises de sensibilidade
devido a incerteza em valores empregados.

Generalizagao
dos achados
ImplicagGes

para a pratica

Ndo hd mencdo sobre a
generalizagdo dos achados ou
sugestdo de recomendagdo do
BIG no dossié.

Existem duvidas se as taxas de market share
adotadas pelo proponente representariam a
realidade em caso de wuma possivel
incorporagdo do procedimento na saude
suplementar, por esta razdo, o parecerista
adicionou um cendrio com uma taxa de market
share mais agressiva.

Comentarios adicionais sobre a discussao e as conclusdes apresentadas pelo PROPONENTE

O proponente calculou um impacto incremental médio de R$103,7 milhdes ao ano, num cendrio em
que 15% da populagdo realizasse o procedimento ao final de 5 anos. O parecerista, com a atualiza¢do
do dado da proporc¢ado de pacientes adultos obesos no Brasil, calculou o impacto incremental médio
em R$134 milhdes ao ano.

Ainda, na pratica, pode-se considerar que o custo da disponibilizacdo deste procedimento na saude
suplementar pode ser ainda maior, visto que pode haver um aumento da utilizagdo do procedimento
considerando sua disponibilidade. Por esta razao, o parecerista realizou outra analise de cenario, em
que a incorporacgdo atingiria 25% da populagdo em 5 anos, a qual teria um impacto incremental
médio de R$194 milhdes ao ano comparado a situacdo atual (sem o baldo intragastrico).
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9.4 Elementos pos-texto

Quadro 42. Elementos pds-texto.

Critério PROPONENTE Analise da proposta
Declaragdo de Ndo se aplica. A declaragdo de conflitos de interesse é
conflito de objeto de analise pela ANS devido a
interesse protecdo de dados confidenciais. Os

PARECERISTAS ndo tiveram acesso ao
documento.
Referéncias Adequadas As referéncias relevantes foram citadas
e apresentadas de modo adequado.

O checklist de andlise critica da AlO apresentada pelo PROPONENTE, bem como a planilha de impacto

orcamentdrio elaborada pelo PARECERISTA, estdo disponiveis em anexos externos.
10. CONSIDERACOES FINAIS

10.1 Avaliagao por outras agéncias de ATS

Quadro 43. Avaliacdo de outras agéncias de ATS.

Agéncia PROPONENTE PARECERISTAS
CDA, Canada N3o apresentado N3o avaliado.
http://www.cadthca/
Conitec, Brasil Ndo apresentado Ndo avaliado
http://conitec.gov.br
NICE, Inglaterra Ndo apresentado NICE avaliou a cdpsula de baldo
www.nice.org.uk gastrico engolivel como

procedimento intervencionista para
perda de peso.A agéncia recomenda
0 uso controlado e monitorado do
procedimento em curto prazo,
enquanto restringe seu uso a
pesquisas no contexto de objetivos
de longo prazo.
[acesso em 02/06/2025]

MSAC, Australia Nao apresentado A MSAC considera que o
https://www.msac.go procedimento é considerado uma
v.au solucdo custo-efetiva, com potencial

para reduzir custos a longo prazo,

diminuindo complicagbes

associadas a obesidade.
[acesso em 02/06/2025]

SMC, Escocia Ndo apresentado N3o avaliado
https://www.scottish
medicines.org.uk/Ho

me
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HAS, Franga Nao apresentado Nao avaliado
Haute Autorité de
Santé - Home (has-

sante.fr)

CADTH: Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health; Conitec: ComissGo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias
no SUS; NICE: National Institute for Health and Care Excellence; PBS: Pharmaceutical Benefits Scheme; SMC: Scottish
Medicines Consortium; HAS: The French National Authority for Health (Haute Autorité de santé)

10.2 Consideragoes sobre a implementagao

Nao foram identificadas necessidades de adequacdo de infraestrutura, equipamentos especificos ou
outras tecnologias necessarias para a utilizacdo da tecnologia que ndo estejam contempladas no Rol
vigente da ANS.

10.3. Conclusdes

Trés ensaios clinicos foram incluidos na andlise realizada pelos pareceristas (Courcoulas et al., 2017;

Fuller et al., 2013; Adu Dayyeh et al., 2021a), todos apresentando alto risco de viés global.

Baldo intragdstrico de 6 meses - Seguimento de 6 meses

No desfecho de perda de peso 210%, 45,6% dos participantes do grupo intervengdo atingiram esse
objetivo, comparados a 18,9% no grupo controle (P<0,001), com certeza da evidéncia considerada
baixa (Courcoulas et al., 2017). Em relacdo a perda de peso total, o grupo intervencdo apresentou
perdas médias de 10,2% (-9,9 kg) e 14,2% aos 6 meses, enquanto o grupo controle obteve perdas de
3,3% (-3,2 kg) e 4,8% (P<0,001 e P<0,0001, respectivamente), também com certeza da evidéncia baixa
(Courcoulas et al., 2017; Fuller et al., 2013). A perda de excesso de peso foi de 37,0% no grupo
intervencdo e 13,3% no grupo controle (P<0,001), com certeza da evidéncia baixa (Courcoulas et al.,

2017).

Quanto a qualidade de vida, ambos os grupos demonstraram melhorias, mas o grupo intervencao
exibiu beneficios superiores em diversos dominios do SF-36 e IWQOL-Lite. O grupo controle
apresentou melhorias menores, com certeza da evidéncia muito baixa (Courcoulas et al., 2017).
Eventos adversos foram frequentes no grupo intervengdo (98,1%), incluindo nduseas, vomitos e dor
abdominal, com eventos adversos graves em 10% dos casos; a certeza da evidéncia foi considerada
baixa (Courcoulas et al., 2017). Ndo foram observadas diferencas significativas entre os grupos na
melhora de comorbidades como diabetes tipo 2, hipertensao e dislipidemia, com certeza de evidéncia

muito baixa (Courcoulas et al., 2017; Fuller et al., 2013).
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Baldo intragdstrico de 6 meses - Seguimento de 12 meses

A perda de peso sustentada foi avaliada, com o grupo intervencao apresentando uma perda média de
7,6% (-7,4 kg) em comparacdo a 3,1% (-2,9 kg) no grupo controle (P<0,001, Courcoulas et al., 2017) e
9,2% contra 5,2% (P=0,007, Fuller et al., 2013), com certeza da evidéncia muito baixa. Para a perda de
excesso de peso, o grupo intervengao apresentou uma média de 28,3%, comparado a 11,0% no grupo

controle (P<0,001), com certeza da evidéncia baixa (Courcoulas et al., 2017).

N3o foram encontradas diferencas significativas na remissdao de comorbidades como diabetes tipo 2,
hipertensdo e dislipidemia, com certeza da evidéncia muito baixa (Fuller et al., 2013). Em relacdo a
qualidade de vida, o grupo intervengdo demonstrou beneficios superiores ao grupo controle (P<0,05),
com certeza da evidéncia muito baixa (Fuller et al., 2013). Outras medidas antropométricas, como a
reducdo da circunferéncia abdominal, também favoreceram o grupo intervencao (-11,1 cm versus -6,4
cm; P=0,008), com certeza da evidéncia muito baixa (Fuller et al., 2013). A proporc¢do de participantes
que atingiram >10% de perda de peso foi maior no grupo intervencdo (35,5% versus 17,1%), mas sem

significancia estatistica (P=0,089), com certeza da evidéncia muito baixa (Fuller et al., 2013).

Baldo intragdstrico de 8 meses - Seguimento de 8 meses

No estudo de Abu Dayyeh et al. (2021a), o desfecho sindrome metabdlica mostrou que o grupo
intervencdo apresentou superioridade na redugdo de parametros como pressao arterial, colesterol
total e HbAlc em pacientes com diabetes tipo 2, em comparagdo ao grupo controle, com significancia
estatistica e certeza da evidéncia baixa. Especificamente, a reducdo média na pressao arterial foi de
6,1 mmHg (sistdlica) e 3,7 mmHg (diastdlica) no grupo intervengdo, enquanto o grupo controle ndo
apresentou alteragdes significativas (P<0,05). O colesterol total foi reduzido em 6,8 mg/dL no grupo
intervengdo, sem alteragdes significativas no grupo controle (P<0,05). Para HbAlc, a redugdo média
foi de 0,73% no grupo intervengao, enquanto o grupo controle ndo apresentou mudangas significativas

(P<0,05).

No desfecho de perda total de peso (%), o grupo intervengdo apresentou superioridade em relagao ao
grupo controle (15,0% versus 3,3%), com certeza da evidéncia baixa. Em relagdo aos eventos adversos,
0 grupo intervengdo apresentou maior frequéncia (90% dos participantes relataram nduseas, e 56%
relataram dor abdominal), enquanto nenhum evento adverso foi relatado no grupo controle; a certeza

da evidéncia foi considerada baixa.

Bal3do intragdstrico de 8 meses - Seguimento de 14 meses
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O unico desfecho avaliado nesse seguimento foi a perda de peso sustentada. O grupo intervengao
demonstrou superioridade em relacdo ao grupo controle, com certeza da evidéncia baixa (Abu Dayyeh

et al., 2021a).

O estudo de custo-efetividade mostrou uma raz3o de custo-efetividade incremental de RS 53.470,90
para perda de peso > 5% e de RS RS 91.178,71 para perda de peso > 10% com o uso de baldo
intragastrico associado ao programa de perda de peso em comparac¢do ao programa de perda de peso

isolado , considerando a perspectiva da salde suplementar.

O impacto orgamentario incremental com o cendrio projetado (difusdao 5-15%) considerando a
disponibilizacdo do procedimento foi de RS 672 milhdes em compara¢do com o cendrio atual, em um
horizonte temporal de 5 anos, correspondente a uma despesa média anual de RS 134 milhdes para

uma populacdo elegivel de 86.444 pessoas, em média, ao ano.
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ANEXOS EXTERNOS

[Enviar os cinco Anexos externos em documentos separados.]
[Ao nomear os arquivos externos, sequir como padrdo:

o UAT [numero da UAT] - Check list AE

o UAT [numero da UAT] - Check list AIO

o UAT [numero da UAT] - Planilha AlIO

o UAT [numero da UAT] - Declara¢do Conflito

o UAT [numero da UAT] - Resumo Executivo Lingua Estrangeira]
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Anexo. UAT 168 - Checklist de analise critica. Avaliacdo econdmica de tecnologias em saude no processo de atualizacdo do Rol da ANS.

e desfechos.

Secdo/Item Item n° Conteudo para verificagao Sim Ndo | Parcial | NA | Pag.n2

DefinigGes
O problema de saude para o qual se destina a intervengdo

Problema 1 P . , P , q . ¢ X 4
avaliada é adequado e esta descrito de forma clara.
A populagdo elegivel para a avaliagao econGmica esta

Populacao 2 concordante com a popula¢do abordada nas evidéncias X 5
apresentadas no PTC/RS e no formuldrio da proposta.

. A tecnologia em saude é apresentada de forma clara e

Tecnologia 3 X 4
adequada (doses, tempo de uso etc.).
Os comparadores apresentados sdo adequados e relevantes

Comparadores 4 para a saude suplementar e estdo descritos e justificados de X 5
forma clara.

. . A perspectiva da salde suplementar é adotada e apresentada

Perspectiva da analise 5 persp p e . P X 5

de forma clara, contendo justificativa.
. O horizonte temporal para custos e desfechos é adequado e

Horizonte temporal 6 e ) X 5
a justificativa para sua escolha é apresentada de forma clara.
A taxa de desconto é adequada (5%) e é adotada para custos

Taxa de desconto 7 q (5%) P X
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Sec¢do/ltem Item n° Conteudo para verificagdo Sim Ndo | Parcial | NA | Pag.n®

Definigbes (cont.)
Os desfechos utilizados como medidas de beneficio na

Desfechos de saude 8 avaliacdo sdo adequados e relevantes para o tipo de analise X 5,6
conduzida.
A estimativa de efeito da intervenc¢do e dos comparadores é

Medida de efeito 9 descrita detalhadamente e é concordante com a apresentada X 6
no PTC/RS e no formulario da proposta.

Mensuracdo e valoracdo o ~

¢ ¢ A mensuracdo e a valoragdo dos desfechos baseados em
dos desfechos baseados N
. 10 preferéncia sdo adequadas e foram apresentadas de forma X
em preferéncia (se
iy clara.

aplicavel)

Custos

Componentes e fontes 11 Os componentes e as fontes dos custos da intervengao sao « 910

(intervengdo) adequados e apresentados de forma clara. !

Componentes e fontes 12 Os componentes e as fontes dos custos do(s) comparador(es) « 89

(comparadores) sdo adequados e apresentados de forma clara. ’

. Os componentes e as fontes dos custos associados (se
Custos associados 13 P ( X 10,11

houver) sdo adequados e apresentados de forma clara.
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Os custos ndo incluidos sdo apresentados de forma clara e a

Custos ndo incluidos 14 e [ ~
justificativa para a ndo inclusdo é adequada.
Moeda, data e taxa de O uso de valores financeiros internacionais é acompanhado
conversao cambial (se 15 de informagdo quanto a data e a taxa da conversdo de
aplicavel) moedas.
Modelagem
Os pressupostos adotados no modelo sdo adequados e
Pressupostos 16 P P q 10
apresentados de forma clara.
O modelo adotado é apresentado de forma clara e a
justificativa para sua utilizacdo é adequada, incluindo figura
Método de modelagem 17 da estrutura do modelo e as informacdes sobre todos os 6,7
parametros relevantes (valores, intervalos, distribuicdes de
probabilidades, estados de saude etc.).
Os métodos analiticos adicionais, tais como técnicas para
Métodos analiticos de 18 lidar com dados faltantes, correcdo de meio ciclo, ajustes 11

apoio

para heterogeneidade nas estimativas, sdo adequados e
apresentados de forma clara.
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Estimativa de custos e

Os valores estimados dos custos e dos desfechos de interesse

. . 19 sdo adequados e apresentados de forma clara, incluindo as 12
desfechos incrementais ~ L . .
razGes de custo-efetividade incrementais.
A andlise de sensibilidade é apresentada de forma clara e
. - considera todos os parametros relevantes, tais como
Andlise de sensibilidade 20 - P ) T 13,14
populagdo-alvo, custo de tecnologias, ocorréncia de eventos
relevantes (eventos adversos e tempo/custo hospitalizagdo).
Os efeitos das incertezas para as estimativas sdao
Caracterizagao da 21 apresentados de forma clara, sendo utilizados elementos 13
incerteza graficos adequados, tais como diagrama de tornado e curva
de aceitabilidade.
Consideracoes finais
Sdo apresentadas consideragGes sobre as limitagdes do
Discussao 22 estudo, a aplicabilidade da andlise e a generaliza¢do dos
achados.
A conclusdo geral da andlise reflete adequadamente os
Conclusdo 23 achados e apresenta recomendacdo quanto a incorporagado 15

da tecnologia.
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Declara qualquer potencial para conflito de interesse dos

estudo é apresentada na integra e é reprodutivel.

Conflito de interesse 24
autores do estudo.
a Informa as referéncias utilizadas para a elaboracado do
Referéncias 25 P ¢ 16
estudo.
. O instrumento de apoio (ex: planilha eletrénica) utilizado no
Instrumento de apoio 26 poio (ex: p )
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Justificativa para itens de verificagdo marcados como "Nao" ou "Parcial" e observagdes gerais:

Item Julgamento Justificativas e observacoes

Proponente nao especifica no dossié o tipo do baldo. No FormRol, descreve diversas marcas de baldo intragastrico
com seus respectivos niumeros de registro na Anvisa. Trata-se de baldes com caracteristicas diversas, ajustaveis e
nao ajustaveis, e com tempos maximos de permanéncia diferentes (6 meses, 12 meses). O parecerista encontrou

3 Nao ainda outras marcas com registro na Anvisa ndo citadas pelo proponente. O tipo do baldo impacta no modelo
econOmico apresentado, uma vez que os dados de efetividade empregados se referem ao uso do baldo por 6 meses,
seguido de 6 meses de acompanhamento, e portanto ndo se aplicam a bal6es com tempo de permanéncia de 12
meses.

6 N30 Parecerista considera o horizonte temporal de 12 meses inadequado para avaliar doencga crénica como obesidade.
N3o considera recidiva, complicagdes e impactos de longo prazo

8 Parcial Adequados para a analise de curto prazo proposta, no entanto ndo informam impacto clinico de longo prazo.

9 Parcial Sao aplicdveis apenas a balGes com tempo de permanéncia de 6 meses.

13 parcial Custo da “Taxa de sala hospitalar porte Il (para colocagdo e retirada)”, que integra os custos do grupo intervengao,

arcia N . - , . e

nao teve sua fonte referenciada, ndo sendo possivel realizar sua verificacao.

16 Parcial Auséncia de premissas explicitas sobre recorréncia ou complica¢Ges limita a interpretacado

17 N3 Parecerista considera que o modelo empregado é inadequado para doenca cronica. Ndo permite ciclos, transi¢oes,

ao les o

eventos adversos multiplos ou recorréncia.
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Parametros relevantes, como o custo de aquisicdo do baldo intragdstrico, ndo foram submetidos a analise de

18 Parcial sensibilidade. Além disso, alguns parametros tiveram os valores minimo e maximo definidos arbitrariamente, sem
justificativa para as variacdes empregadas.

19 Parcial No dossié, o valor informado para o custo incremental (RS 15.945,41) estd equivocado, pois na planilha Excel consta
como RS 14.945,41 — possivelmente um erro de digitacdo

20 Parcial Ha fragilidades nas analises de sensibilidade devido a incerteza em valores empregados e a auséncia de parametros
relevantes, como ja mencionado anteriormente.

22 Nao A Discussao ndo foi apresentada no dossié.

23 Parcial Ndo apresenta recomendacdo quanto a incorporacao

24 Nao N3o consta no dossié

25 Parcial Ha fontes citadas no dossié que ndo sdo referenciadas

26 Parcial Planilha apresenta erros em férmulas que impedem a reprodutibilidade e analise dos resultados obtidos.

(inserir outras linhas se necessario)
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Anexo. UAT [n?] - Checklist de anélise critica. Anélise de impacto orcamentario de tecnologias em satde no processo de atualizacdo do Rol da ANS.

Secdo/ltem Item n° Conteudo para verificagao Sim Nao Parcial NA | Pag.n2

DefinigGes
O problema de saude para o qual se destina a intervencao

Problema 1 P . , P . d . ¢ X 6
avaliada é adequado e esta descrito de forma clara.
A populacdo elegivel para a AlO estd concordante com a

Populagdo 2 populacdo abordada nas evidéncias apresentadas no PTC/RS e X 6-10
no formulario da proposta.

. A tecnologia em saude é apresentada de forma clara e adequada

Tecnologia 3 & P d X 6
(doses, tempo de uso etc.).
Os comparadores apresentados sdo adequados e relevantes

Comparadores 4 P , P ~ .q X 6
para a salde suplementar e estdo descritos de forma clara.

. . A perspectiva da saude suplementar é adotada e apresentada de

Perspectiva da analise 5 persp . p _— P X 6

forma clara, contendo justificativa.
. O horizonte temporal para custos e desfechos é adequado (5

Horizonte temporal 6 P P q ( X 6

anos) e apresentado de forma clara.
Secdo/ltem Item n° Conteudo para verificagdao Sim Nao Parcial NA | Pag.n?

Cenarios
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A estimativa de quotas de mercado é factivel e apresentada de

Quotas de mercado 7 e 10-11
forma clara, contendo justificativa.
- AL O cenario de referéncia é adequado e apresentado de forma
Cenario de referéncia 8 g P 10-11
clara.
- . O cenario de referéncia 1 é adequado e apresentado de forma
Cenario alternativo 1 9 q P 10-11
clara.
- . O cenario de referéncia 2 (se houver) é adequado e apresentado
Cenario alternativo 2 10 ( ) q P 10-11
de forma clara.
- . O cenario de referéncia 3 (se houver) é adequado e apresentado
Cenario alternativo 3 11 ( ) q P
de forma clara.
Populagio-alvo
, O método utilizado na estimativa da populagao-alvo e/ou
Método 12 , popuiag / 6-10
subgrupo é adequado e apresentado de forma clara.
Custos
Componentes e fontes 13 Os componentes e as fontes dos custos da intervengdo sao 6
(intervencdo) adequados e apresentados de forma clara.
Componentes e fontes 14 Os componentes e as fontes dos custos do(s) comparador(es) 6
(comparadores) sdo adequados e apresentados de forma clara.
. Os componentes e as fontes dos custos associados (se houver)
Custos associados 15 ~
sdo adequados e apresentados de forma clara.
I , Os custos ndo incluidos sdo apresentados de formaclara e a
Custos nao incluidos 16

justificativa para a ndo inclusdo é adequada.
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Os ajustes econ6micos adotados sdo apresentados de forma

Ajustes 17 . e X
J clara e ajustificativa para sua utilizacdo é adequada.
Secdo/ltem Item n° Conteudo para verificagao Sim Nao Parcial NA | Pag.n2
Impacto orcamentario
O método adotado para estimativa do impacto orcamentdrio é
Método 18 apresentado de forma clara (software, modelo estatico ou X
dindmico etc.) e a justificativa para sua utilizacdo é adequada.
(. O impacto orgamentario é apresentado por cenario de forma
Impacto por cenario 19 P ¢ P . P X 11-12
clara, a cada ano e acumulado nos cinco anos.
O impacto orgamentario incremental dos cenarios alternativos
Impacto incremental 20 em relacdo ao cenario de referéncia é apresentado de forma X 11-12
clara, a cada ano e acumulado nos cinco anos.
A andlise de sensibilidade (se houver) é apresentada de forma
. clara e considera todos os parametros relevantes, tais como
Andlise de ~ .
- 21 populagdo-alvo, quotas de mercado, custo de tecnologias, X 12
sensibilidade n
ocorréncia de eventos relevantes (eventos adversos e
tempo/custo hospitaliza¢do).
Secdo/Item Item n° Conteudo para verificagao Sim Nao Parcial NA | Pag.n?
Consideragoes finais
. - Sao apresentadas consideracdes sobre as limitagdes do estudo, a
Discussao 22 P ¢ ¢ X

aplicabilidade da andlise e a generalizagdo dos achados.
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A conclusdo geral da andlise reflete adequadamente os achados

Conclusao 23 e apresenta recomendacdo quanto a incorporacgao da X
tecnologia.
Outros
. . O potencial conflito de interesse financeiro e ndo financeiro dos
Conflito de interesse 24 , X
autores do estudo é declarado de forma clara.
Al As referéncias bibliograficas utilizadas no estudo sao
Referéncias 25 X
apresentadas.
. A planilha utilizada no estudo é apresentada na integra e é
Planilha de AIO 26 P P g X

reprodutivel.

Fonte: Brasil, Ministério da Saude, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Diretrizes metodoldgicas: andlise de impacto orcamentdrio - manual para o
SUS. Brasilia, Ministério da Saude, 2012 (adaptado).

Justificativa para itens de verificagdo marcados como "N3do" ou "Parcial" e observagoes gerais:

Item Julgamento

Justificativas e observagoes

3 Parcial

Proponente ndo especifica no dossié o tipo do baldo. No FormRol, descreve diversas marcas de baldo intragastrico
com seus respectivos numeros de registro na Anvisa. Trata-se de balGes com caracteristicas diversas, ajustaveis e ndo
ajustaveis, e com tempos maximos de permanéncia diferentes (6 meses, 12 meses). O parecerista encontrou ainda
outras marcas com registro na Anvisa ndo citadas pelo proponente. O tipo do baldo impacta no custo do
procedimento. Porém, o custo médio utilizado nas analises foi considerado adequado em consulta a especialistas.

7 Parcial

O parecerista optou por adicionar um terceiro cenario mais agressivo, onde o market share inicia em 5% no primeiro
ano de analise, com um crescimento anual de 5% ao ano (25% ao final de 5 anos). Isso porque estima-se que, com a
inclusdo do procedimento do baldo intragastrico na saude suplementar, seu mercado vai crescer em relagdo a realidade
atual, onde o procedimento somente é realizado de forma particular.
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18 Nao O método adotado para estimativa do impacto orcamentdrio ndo foi apresentado de forma clara, tampouco justificado.
Ha fragilidades nas andlises de sensibilidade devido a incerteza em valores empregados e a auséncia de parametros

91 Parcial relevantes. Parametros relevantes, como o custo de aquisicdo do baldo intragdstrico, ndo foram submetidos a analise
de sensibilidade. Além disso, alguns parametros tiveram os valores minimo e maximo definidos arbitrariamente, sem
justificativa para as variagcdes empregadas.

22 Nao N3o foram apresentadas as limita¢Ges do estudo, a aplicabilidade da andlise e a generalizagdo dos achados.
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Anexo. UAT [n?] - Declaracdo de potenciais conflitos de interesses.

Nome da tecnologia e indicagado clinica

1. Vocé ja aceitou de alguma instituicdo, que pode ser beneficiada ou prejudicada financeiramente pela
analise técnica da tecnologia, algum dos beneficios abaixo?

e Reembolso por comparecimento a eventos relacionados a tecnologia (O Sim (O Nso
e Honorarios por apresentagdo, consultoria, palestra ou atividades de ensino Osim O Nso
e Financiamento para redac¢do de artigos ou editoriais Osim O Nao
e Suporte para realizagdo ou desenvolvimento de pesquisa na area Osim O Nso
e  Recursos ou apoio financeiro para membro da equipe Osim O Nso
e Algum outro beneficio financeiro Osim O Nao

2. Vocé possui apdlices ou agbes de alguma empresa que possa, de alguma forma, ser

- - i~ - . Sim Ndo

beneficiada ou prejudicada pela analise técnica da tecnologia? O O

3. Vocé possui algum direito de propriedade intelectual (patentes, registros de marca, O 'sim O Nio
royalties) de alguma tecnologia ligada a proposta em analise?

4. Vocé ja atuou como perito judicial na area tema da tecnologia em analise? Osim O Nso

5. Vocé participa, direta ou indiretamente, de algum grupo citado abaixo cujos interesses possam ser afetados
pela sua atividade na andlise técnica da tecnologia?

e Instituicdo privada com ou sem fins lucrativos O sim O Nso
e Organizagdo governamental ou ndo governamental O sim O Nso
e Produtor, distribuidor ou detentor de registro Osim O Nao
e Partido politico Osim O Nao
e Comité, sociedade ou grupo de trabalho Osim O Nao
e OQutro grupo de interesse Osim O Nao
6. Vocé poderia ter algum tipo de beneficio clinico com a analise técnica da . N
por & P Osim O Nso
tecnologia?
7. Vocé possui uma ligacdo ou rivalidade académica com alguém cujos interesses . N
P gas P n a8 ) Osim (O Nao
possam ser afetados com a analise técnica da tecnologia?
8. Vocé possui profunda convicgdao pessoal ou religiosa que pode comprometer o . N
" : ) g Osim (O Nao
que vocé ira escrever e que deveria ser do conhecimento publico?
9. Existe algum aspecto do seu histérico profissional, que ndo esteja relacionado . ~
. N - - Osim (O Nao
acima, que possa afetar sua objetividade ou imparcialidade?
10. Sua familia ou pessoas que mantenham relagGes proximas possui(em) alguns dos . ~
p q ¢Bes p possui(em) alg O sim O Nao

conflitos de interesse listados acima?
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Caso vocé tenha respondido “sim” a qualquer uma das perguntas anteriores, favor especificar:

Nome:

Confirmo que todas as informagdes declaradas sao verdadeiras e completas. Comprometo-me a informar se
houver qualquer mudanca em alguma das questdes deste formuldrio que possa influenciar o interesse durante
o desenvolvimento das atividades.

Data:

Assinatura:

Fonte: Brasil, Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de
Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude. Diretrizes metodoldgicas: elaboragdo de diretrizes clinicas

(Apéndice A: Modelo de declaragdo de potenciais conflitos de interesses). Brasilia, Ministério da Satide, 2016.
(adaptado).
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Anexo. UAT [n?] - Resumo executivo em outros idiomas (inglés e espanhol)

[Traduzir a vVPARECERISTASreceristas do resumo executivo para os idiomas inglés e espanhol, conforme
indicado abaixo.]

EXECUTIVE SUMMARY

STRUCTURED RESEARCH QUESTION (PICO ACRONYM)

MAIN FINDINGS

ECONOMIC ASSESSMENT

[valores em USS com data de converséo]

BUDGET IMPACT

The budget impact analysis was re-done. For an average population of 103,401/year and an initial
diffusion rate of 5%, with an annual increase of 2.5% per year over 5 years, the new model
estimated an incremental impact of R$776 million (5137 million at 02/06/25) at the end of 5 years,
with a simple annual average of R$155 million ($27,3 million at 02/06/25) over the 5-year period.
This difference is due to the update of the proportion of obese Brazilian adults in the calculation
of the eligible population. Other 2 alternative diffusion scenarios were done, with slower and more
aggressive diffusion.

INTERNATIONAL EXPERIENCE

FINAL CONSIDERATIONS

RESUMEN EJECUTIVO

PREGUNTA DE INVESTIGACION ESTRUCTURADA

RESULTADOS PRINCIPALES

EVALUACION ECONOMICA

[valores em USS com data de conversédo]
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IMPACTO PRESUPUESTARIO

[valores em USS com data de converséo]

EXPERIENCIA INTERNACIONAL

CONSIDERACIONES FINALES
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