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Relatério Preliminar da COSAUDE - Baldo intragastrico para tratamento de adultos
com obesidade grau | e Il, sem sucesso na perda de peso apds intervengdes
convencionais (UAT 168)

No dia 26 de agosto de 2025, na 432 reunido técnica da Comissao de Atualizagao do Rol
de Procedimentos e Eventos em Salde Suplementar — COSAUDE, foi realizada a
discussdao sobre a proposta de atualizagdo do Rol para o — Baldo intragdstrico para
tratamento de adultos com obesidade grau | e I, sem sucesso na perda de peso apds
intervengbes convencionais.

A reunido foi realizada em cumprimento ao disposto no art. 10-D, paragrafo 39, da Lei
9.656/1998, incluido pela Lei 14.307/2022, e o conteudo integral da reunido esta
disponivel em www.gov.br/ans e no canal oficial da ANS no YouTube (ANS Reguladora).

Foi realizada a apresentacdo da proposta de atualizacdo do Rol pelo seu proponente
Sociedade Brasileira de Endoscopia e Endoscopia Digestiva (SOBED), seguida da
apresentacado de contrapontos por representantes da Federacdo Nacional das Empresas
de Seguros Privados, de Capitalizacdo e de Previdéncia Complementar Aberta
(FENASEG/FENASAUDE). Ao final, a ANS apresentou o Relatdrio de Analise Critica sobre
a proposta.

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

Registro de manifestagdes de membros integrantes da COSAUDE:

Apds a discussdo, os membros integrantes da COSAUDE se manifestaram quanto a
incorporacao da tecnologia no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude como segue:

e Conselho Federal de Farmacia (CFF), Conselho Federal de Enfermagem (COFEN)
e Federacdo Brasileira de Hospitais (FBH) sdo favoraveis a incorporacdo da
proposta

e A Federacdo Nacional das Empresas de Seguros Privados, de Capitalizacado e de
Previdéncia Complementar Aberta (FENASEG/FENASAUDE) ndo recomenda, no
momento, a incorporacdo do baldo intragastrico para adultos obesos com IMC
igual ou superior a 30 kg/m? e inferior a 40 kg/m? com falha de tratamento
clinico prévio e inelegiveis a intervencdo cirurgica.

Os estudos foram conduzidos em curto prazo, com seguimento de no maximo
12 meses — ou seja, seis meses apos a retirada do baldo. A andlise em curto
prazo limita a avaliacdo de desfechos como reganho de peso apds a
intervencao com baldo intragastrico e da necessidade de novo tratamento para
manutencdo do peso corporal perdido.

Em relacdo a avaliagdo econdmica, foi apresentado um modelo de custo-
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efetividade, porém que ndo considerou QALY, apesar de um estudo reportar os
resultados. Além disso, o horizonte temporal de 12 meses é insuficiente para
averiguar a custo-efetividade de uma condigdo cronica.

Ainda, o impacto orcamentdrio foi substancial apesar de poder estar
subestimado. Por fim, as agéncias de ATS ndo emitiram recomendacdes ou
analises sobre a tecnologia na populag¢do proposta.

Associacdo Médica Brasileira (AMB) e Conselho Nacional de Saude (CNS)
endossam a posicdo da Sociedade Brasileira de Endoscopia e Endoscopia
Digestiva (SOBED) e é favoravel a incorporagao da tecnologia UAT 168

BIORED Brasil manifesta parecer favoravel, considerando a importancia e
necessidade urgente de tratar a obesidade como uma doenca cronica.
Confederacdo das Santas Casas de Misericérdia, Hospitais e Entidades
Filantrépicas (CMB) acompanha a FENASAUDE, com posicdo desfavoravel a
incorporagao

A Unido Nacional das Instituicdes de Autogestdao em Saude (UNIDAS) acompanha
o posicionamento da FenaSaude desfavoravel a incorporacdo, nesse momento,
do baldo intragdstrico para adultos obesos com IMC igual ou superior a 30 kg/m?
e inferior a 40 kg/m? com falha de tratamento clinico prévio e inelegiveis a
intervencdo cirdrgica.

A Confederagao Nacional das Cooperativas Médicas (UNIMED DO BRASIL)
posiciona-se preliminarmente contraria a incorporagdao do BIG conforme o
dossié apresentado pelo demandante. A elevada incerteza dos beneficios e
riscos de médio e longo prazo do uso do BIG ndo foram sanadas com os estudos
apresentados. Aguardamos a etapa da CP esperando por fatos novos que
venham diminuir essas incertezas.

O Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS) ndo recomenda a
incorporacao do baldo intragdstrico para o tratamento da obesidade graus | e Il
na saude suplementar. As evidéncias clinicas tém baixa certeza, com limitagdes
metodoldgicas e auséncia de dados sobre manutencdo da perda de peso. A
analise econbmica apresenta premissas frageis. Diante das incertezas, ndo ha
justificativa técnica para a incorporacdo neste momento.

Associacdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa (INTERFARMA): tendo em
vista as falas executadas, e que a definicdo de um amplo programa de combate
a obesidade é de responsabilidade das operadoras, e que ndo existir este
programa ndo pode ser causa de recusa de tecnologias, manifestamos
concordancia com a incorporacao.

Sindicato Nacional das Empresas de Medicina de Grupo (SINAMGE/ABRAMGE):
os estudos que embasam a submissdao se mostram com grau de certeza baixo ou
muito baixo para todos os desfechos avaliados e ainda um alto grau de viés
global. As incertezas quanto a manutencdo da perda de peso a médio e longo
prazo limitam ainda mais os resultados. No momento somos desfavoraveis a
incorporacao.

Confederagao Nacional do Comercio (CNC) segue AMB e CNS e SOBED.

A Associacdo Brasileira da Industria de Tecnologia para Saude (ABIMED) é
favoravel a incorporacdo da UAT-168, por entendermos adequado o estudo
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apresentado pela SOBED e, considerando o vazio em termos de alternativa
tecnolégica para o tratamento de obesidade dos pacientes da saude
suplementar, visto que o tratamento atual consiste apenas em dieta e mudanca
de habitos por parte do paciente ou a ndo intervencgao.

e Sindicato Nacional das Empresas de Odontologia de Grupo (SINOG):
acompanhamos manifestacdo desfavordvel da Fenasaude e Abramge

ANEXOS:
Apresentacdes

Lista de presencga
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Proposta de DUT

Procedimento: Colocacao de Balao Intragastrico

1. Cobertura obrigatoria:

A cobertura para a colocacao de baldo intragastrico esta indicada exclusivamente para pacientes que atendam cumulativamente aos

seguintes critérios:

a) ldade igual ou superior a 18 anos;

b) Diagndstico de obesidade grau | ou I, com indice de Massa Corporal (IMC) igual ou superior a 30 kg/m? e inferior a 40 kg/m?;
c) Falha em tratamento clinico prévio para perda de peso, realizado por pelo menos 6 meses consecutivos, incluindo:
- Intervencoes dietéticas supervisionadas;
- Atividade fisica regular supervisionada;
- Uso de medicamentos autorizados para o tratamento da obesidade, quando indicado;
d) Auséncia de indicacao cirurgica para gastroplastia bariatrica ou colocacao de banda gastrica, conforme protocolos clinicos
estabelecidos;
e) Avaliacao e acompanhamento obrigatorios por equipe multiprofissional, composta por Médico Endoscopista responsavel e
Equipe Multidisciplinar (Nutricionista, Psicologo, etc)
f) Capacidade de aderéncia a programa estruturado de mudanca de estilo de vida, com acompanhamento clinico periédico e

orientacao nutricional e comportamental antes, durante e ap6s o uso do dispositivo.



Proposta de DUT

Procedimento: Colocacao de Balao Intragastrico

2. Critérios especificos:

a) O tempo maximo de permanéncia do balao intragastrico
deve respeitar as especificacoes do fabricante e nao deve exceder
12 meses;

b) O paciente devera ser acompanhado de forma
periddica pela equipe multiprofissional durante todo o periodo de
uso do balao e apds a retirada, com registro clinico e evolutivo
documentado;

c) Aretirada do balao devera ser realizada em casos de:

- Término do periodo terapéutico estabelecido;

- Efeitos adversos significativos (vOmitos
persistentes, dor abdominal, intolerancia grave);

-Complicacoes meédicas (perfuracao, obstrucao,
deslocamento do baldo).

d) O procedimento devera ser realizado em ambiente com
estrutura adequada para intervencoes endoscdépicas, com

suporte para complicacoes imediatas.

3. Cobertura nao obrigatoria:
A cobertura para colocacao de balao intragastrico nao sera obrigatoria nas
seguintes situacoes:

a) Pacientes com IMC inferior a 30 kg/m? ou igual ou superior a 40
kg/mz;

b) Presenca de comorbidades graves e descompensadas que
contraindiqguem o uso do balao, como:

- Insuficiéncia hepatica ou renal grave;

- Insuficiéncia cardiaca congestiva descompensada;

- Transtornos psiquiatricos graves ou transtornos
alimentares ativos nao controlados;

- Condicoes gastricas prévias contraindicadas (ulceras
ativas, hérnia hiatal significativa, esofagite severa, cirurgias gastricas
préevias);

c) Contraindicacoes ao procedimento endoscopico ou anestesia

necessaria para insercao do dispositivo.
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PSORIASE

Doenca cronica, refrataria, Comorbidades associadas
multifatorial e
neurocomportamental

$

Funcionamento anomalo do
tecido adiposo e da massa de
gordura corporal

‘ Impacto nos sistemas de saude

Efeitos na anatomia e fisiologia respiratoria;

Efeitos no sistema cardiovascular;

Aumento do risco de recorréncia de cancer em individuos com
cancer obesos em relacao aos nao obeso;

Fator de risco para doenca renal cronica;

Reduc¢ao da sobrevida global.

NN X

AN

Consequeéncias metabolicas, v’ Gastos diretos com hospitalizacdes, procedimentos
biomecanicas e ambulatoriais e medicamentos;
psicossociais deletérias para
a saude v Custos da obesidade como fator de risco para hipertensio e

diabetes aos custos totais de hospitalizacdes, procedimentos

ambulatoriais e medicamentos atribuiveis a obesidade: RS
Anderson et al., 2021; Battineni et al., 2021; Leite et al., 2021; Petrelli et al., 2021; Pinto et al., 2021. 1’42 bilhao em 2018



PREVALENCIA

v' Maior prevaléncia na faixa de etaria de 40 a 59 anos para
homens e mulheres;

v Aumento da prevaléncia: em 2019, o dobro ou mais da

Prevaléncia de prevaléncia registrada em 2003.
25,9% em
Hom 9 Mulher
adultos 100,0 e 100,0
90,0 90,0
(20 1 9) 80,0 80,0
70,0 70,0 gis
60,0 58,1600 60,0 Sl
' 51,0 ' 50,1/
500 433 50,0 43,2 gl
40,0 40,0 -
30,0 228 30,0 )y
20,0 o iad 20,0 14,5 12O I
10,0 96 10,0 |
0,0 = ' < 0,0 . N
Excesso de peso Obesidade Excesso de peso Obesidade
 POF2002-2003 POF2008-2009 ~ PNS 2013 PNS 2019

Pesquisa nacional de saude : 2019: atencao primaria a saude e informacdes antropométricas



Tratamento de obesidade no Sistema de Saude Suplementar

Calculo do IMC

IMC = 24,9 kg/m? IMC = 25 e < 30 kg/m?* IMC = 30 kg/m?*
| |
Refo ra i Mudan
1o par AusEncia de Presenca de ania
habitos de vida SRR P e de estily de vida
saudaveis e medicamento
|
| |
Reforgo para Perda de peso Perda de peso
habitos de vida corn melhora insafisfatdria
saudavess de comorbidade IMC = 35¢
comorbidades
IMC = 40
apds 2 ancs
I
WVantar
tratamento Tlmlﬂ
eréinico

Manual de Diretrizes para o Enfrentamento da Obesidade na Saude Suplementar Brasileira (2017)



Tratamento de obesidade no Sistema de Saude Suplementar

Célculo do IMC

| | |

IMC = 24,9 kg/m? IMC 2 25 e = 30 kg/m?* IMC 2 30 kg/m?™
| | |
| l
i et Pomade o
! comorbidade comorbidade %
saudaveis e medicamento
| V. N\
| ( | [ \ |
Reforco para Perda de peso Perda de peso Perda de peso Perda de peso
habitos de vida com melhora insatisfatéria insatisfatoria insatisfatdria
Saukavels de comorbicade 30 <IMC <35 e i e IMC235¢
ap6s 2 anos comorbidades comorbidades
(inelegiveis a IMC = 40
cirurgia bariatrica e apds 2 anos
a banda gastrica)
apdés 2 anos I
Manter |
tratamento Baldo Tratamento
cronico intragéstrico Baldo intragastrico cinirgico

Manual de Diretrizes para o Enfrentamento da Obesidade na Saude Suplementar Brasileira (2017)



Balao intragastrico




Balao intragastrico

Dispositivo médico para o tratamento de obesidade, inserido no estomago por via endoscoépica

TEMPO DE O periodo maximo de utilizacao do Sistema de Balao Intragastrico
TRATAMENTO variade 6 a 12 meses

VOLUME DE
PREENCHIMENTO 400a 700 m
6 meses 12 meses

 Sistema de Balao Intragastrico BIB « Sistema de Baldo Intragastrico
* Bal&o Intragastrico Heliosphere Newtech Ajustavel SPATZ3

BIG COM . Bal?o Intrageilstr?co de (,3c.>rpo - BIC

REGISTRO VALlDO  Balao Intragastrico Estéril - MEDICONE « Balao Intragastrico Corporea 12
 Balao Intragastrico Corporea - Nao Estéril meses MEDICONE
MEDICONE

* Sistema de Balao Intragastrico ORBERA
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EVIDENCIAS CIENTIFICAS

Pergunta: Em adultos obesos com 30 = IMC <40 Kg/m2 que falharam ao tratamento para perda
de peso, a intervencao com balao intragastrico por pelo menos 6 meses associada a programa de
perda de peso ou dieta ou exercicios fisicos € mais eficaz e segura do que programas de perda de

peso ou dieta ou exercicio fisico para perda de peso?

Adultos obesos com 30 < IMC < 40 Kg/m2 que falharam ao tratamento prévio para
perda de peso

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

Programa de perda de peso; Dieta; Exercicios fisicos, Nenhuma intervencao.

Perda de peso total (kg; %); Perda de excesso de peso (kg; %); Taxa de resposta: perda de

>5% e >10%; Outras medidas antropométricas (variacao no indice de massa corporal,
circunferéncia abdominal); Seguranca.

Estudos clinicos controlados, cruzados (crossover) ou nao com tempo minimo de
permanéncia do balao intragastrico de 6 meses; Estudos observacionais prospectivos, com

ou sem braco comparador com acompanhamento por mais de 12 meses apos retirada do
balao; RevisOes sistematicas e metanalises.



EVIDENCIAS CIENTIFICAS

3 ESTUDOS CLINICOS RANDOMIZADOS

o Tempo de Tempo de
Intervencdo (tipo Comparador (n; . .
Estudo de baldo) (n) TT*) seguimento com o seguimento do
baldo (meses) estudo (meses)
Courcoulas et al. BIB - ORBERA® +
PPP (n=136 b 12
(2017) PPP (n=137) (n=136)
BALAO AJUSTAVEL
Dayyeh et al. (2021) SPATZ3® + PPP PPP (n=101) 8 14
(n=187)
BIB - ORBERA®+
Fuller et al. (2013 PPP (n=37 6 12
uller et al. (2013) PPP (n=37) (n=37)
DESFECHOS

v’ Perda de peso total na retirada do bal3o

v’ Perda do excesso de peso

v’ Taxa de resposta em 6 meses ap0s a colocacdo do BIG

v Taxas de resposta em 12 meses ou mais apds a colocacdo do BIG

v’ Variacdo de IMC

v’ Perda de peso no acompanhamento dos pacientes ao longo do estudo
v’ Seguranca



EVIDENCIAS CIENTIFICAS

5 ESTUDOS OBSERVACIONAIS

Estudo Dastis et al. Dumonceau et al. Mitura e Garnysz Palmisano et al. Tai et al.
2009 2010 2015 2016 2013
- Sem grupo I: BIG repetido Sem grupo Sem grupo Sem grupo
[ R ) comparador C: BIG unico comparador comparador comparador
Total 100 118 75 81 28
Numero de

participantes Intervencao - 19 . ;
Controle - 99 - -

v’ BioEnterics® Intragastric Ballon (BIB®) em quatro estudos

v Baldo Heliosphere® e Orbera® em 1 estudo cada



EVIDENCIAS CIENTIFICAS

Perda de peso total

Balao intragastrico + PPP PPP Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean [Kg]  SD [Kg] Total Mean [Kg] SD[Kg] Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Dayyeh 2021 -14.45 7.5 187 -3.2 6.5 101 495% -11.30[-12.96, -9.64] L
_ Courcoulas 2017 -9.9 6.6 137 -3.2 482 136  50.9% -6.70 [-8.07,-5.33] N
Total (95% CI) 324 237 100.0% -8.97[-13.48, -4.47] L
Heterogeneity: Tau®= 998, Chi*=17.52, df=1 (P = 0.0001}, F=94% 1 i:”:l -5:0 ] E:EI 1l:'ll]
Test for overall effect 2= 3.90 (P = 0.0001) Balio intragdstrico + PPP  PPP

*8 meses

Apoés 6 meses de uso do BIG (3 estudos):

v 10,1 £ 6,5 kg
v 12,6 +8,3kg
v.  15,9+6,5 kg




6 meses

12 meses

EVIDENCIAS CIENTIFICAS

Perdade =25% em 6 e 12 meses

Balao + PPP PPP Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% Cl Year IV, Random, 95% CI
Fuller 2013 28 37 18 37 29.2% 1.56 [1.07,2.27] 2013 -
Courcoulas 2017 99 137 41 136 358% 240[1.82,3.16) 2017 -
Dayyeh 2021 171 187 32 101 349% 2.89([2.16,3.86] 2021 -
Total (95% CI) 361 274 100.0% 2.25[1.63, 3.12] 3
Total events 298 91

ity il ‘Chi*= = = ‘P = F t + {
Heterogeneity. Tau*= 006, Chi*=6.52, df=2 (P=0.04), F= 69% 0.01 01 1 10 100

Test for overall effect: Z= 4.90 (P < 0.00001)

Favorece [PPP] Favorece [Baldo + PPPI]

BIG Comparador Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events  Total Evenis Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Courcoulas 2017 75 125 39 130 82.0% 2.00[1.48, 2.70]
Fuller 2013 15 31 10 35 18.0% 1.69(0.90, 3.20] T
Total (95% Cl) 156 165 100.0% 1.94 [1.48, 2.54) P>
Total events a0 49
Heterogeneity. Tau*= 000, ChF=021,df=1(P=0.64) F=0% 001 0 1 0 100

Test for overall effect Z= 4.80 (P <= 0,00001)

Favorece IPPP) Favorece [Baldo + PFP)



EVIDENCIAS CIENTIFICAS

Perda de 210% do peso total

Baldo + PPP PPP Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% Cl Year IV, Random, 95% ClI
Fuller 2013 26 37 B 37 17.3% 4.33(2.02,9.28] 2013 —
Courcoulas 2017 63 137 15 136 38.4% 417 (250,695 2017 ——
Dayyeh 2021 135 187 18 101 44.3% 4.86(3.02,7.82] 2021 ——
6 meses Total (95% CI) 361 274 100.0%  4.49[3.27,6.17] -
Total events 224 36
Heterogeneity: Tau==. Di]l]; Chi*F=020df=2{FP=091), F=0% rlZI.EI1 Elf1 ] 1-0 1EIIZII
Testfor overall effect: Z=9.30 (F = 0.00001) Favorece [PPP] Favorece [Baldo + PPP]
BIG Comparador Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H,Random, 95% Cl M-H, Random, 95% ClI
Courceulas 2017 40 125 a 130 776% 1,98 [1.24, 3.16)
Fuler 2013 " 31 6 35 224% 2071087, 4.94) T
12 meses
Total (95% CI) 156 165 100.0% 200[1.33, 3.02) R
Total events 51 a7
: o Chi*= = s '‘fe : : t |
Helerogeneity, Tau*= 000, Chi*=001 di=1 (P =093), F= 0% 001 X | 10 100

Testfor overall effect. 2= 3.30 (P = 0.0010) Favorece [PPP) Favorece [Ealio + PPP)



EVIDENCIAS CIENTIFICAS

Perda de 210% do peso total

Proporcao de perda de 210% peso inicial

v 2 estudos / 6 meses: 42% e 63% ECR:62% VS 13% (6 meses)

v’ 2 estudos / ao final do seguimento : 26% (4,9 anos) e 45% (4,8 anos) ECR:33% VS 16% (1 ano)




EVIDENCIAS CIENTIFICAS

@ Seguranca

7
1< -

v' 3 estudos: eventos adversos ndo graves mais comuns no periodo de 6 a 12
meses foram: nausea; dispepsia, émese; dor abdominal, eructacao e refluxo

gastroesofagico.

v'Nesses estudos a ocorréncia dos eventos adversos nao graves foi mais
frequente nos primeiros dias apos a insercao do balao, provavelmente devido ao
ajuste do dispositivo. Os pacientes foram tratados adequadamente com

medicamentos ou com ajustes nos baloes.

Risco relativo de eventos adversos graves

Expermeantal Cantro Rizk Hatio Hisk Rabn
Efudy or Subgronp Events  Tofal Events Total Weight W, Random, 85% Cl1  Year W, Random, 95% Cl
Courmnulas 2017 16 160 A 130 #8a 7% TEIM 72 368 2017 -]
Oeweh 2021 T 18T T 101 133% ArR04T, 2020 2021 i
Total (95% CI} 347 231 100.0% 182 [0.85, 3.89] Tl
Total events | g
Hetzrogeneiby: Tau®= 0.00; Chi= 055 df=1 (P = 0.46); F= 0% o o e 100

Testfor overall effect: 2=1.54(F =012 Baldo intragasiico Conbrole



BALAO INTRAGASTRICO

v' O alcance das taxas de respostas, perda de 5% e 10%, apds 6 meses foram cerca de 2
e 4 vezes mais provaveis no grupo que recebeu o BIG em associacao ao PPP, em
relacao ao grupo que recebeu PPP isolado;

EFICACIA

v' Reganho de peso apds a retirada do baléo:

ol
: v’ 40% dos pacientes podem manter a perda de peso =25% em 5 anos;

v’ 26% dos pacientes podem manter a perda de peso = 10% em 5 anos.
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AVALIACAO ECONOMICA

Foi realizada uma analise para estimar a relacao custo-efetividade do balao intragastrico associado a um programa
de perda de peso, em comparacao com programa de perda de peso

Populacao-alvo Adultos obesos com 30 <IMC <40 Kg/m2

[2) tiva d : ‘
erspectiva de Sistema de Saude Suplementar

analise
Intervencéo Balao intragastrico associado a um programa de perda de peso
Comparador Programa de perda de peso*
Horizonte 12 meses
temporal
Medidas de C 5 : ,
.. Taxa de resposta: perda do peso inicial de 25% ou =210% apos 12 meses
efetividade
Estimativa de Custos medicos diretos (acompanhamento em programa de perda de peso consultas
custos com endocrinologista, nutricionista e psicologo + exames + custos do BIG)

*i) Adocao de habitos de vida saudaveis, com base na alimentacao adequada e saudavel, e a pratica de atividade fisica; e ii) Tratamento clinico da obesidade que pode
incluir a adocao de medicamentos.



AVALIACAO ECONOMICA

Modelo de arvore de decisao -12 meses

Balao
intragastrico +
PPP

Alcance da taxa
de resposta

Individuos com
obesidade
(classe 1 ou 2)

Nao alcance da
taxa de resposta

PPP

Alcance da taxa
de resposta

MNao alcance da
taxa de resposta




AVALIACAO ECONOMICA

Resultado: razao de custo-efetividade incremental

Estratégia Custos
PPP 6.328,52 0,30 0,16
BIG + PPP 21.273,93 0,58 0,33
Incremental 15.945,41 0,28 0,16

RCEI 53.470,90 91.178,71



IMPACTO ORCAMENTARIO

Pop. brasileira adulta (18 anos)

POPULACAO 4

Pop. com obesidade

¥

Pop. com obesidade graus |l el

Adultos obesos com 30 = IMC <40 Kg/m2 3

Pop. que recebe tratamento para obesidade

¥

Pop. com obesidade que nao respondem ao tratamento padrao

que falharam a terapia ofertada no sistema de $

saude sup[ementar (programa de pe rda de peso) Pop. sem contraindicacéo ao uso do baléo intragastrico
por inflamacao gastrica

a Pop. com plano de saude

e que nao tem indicacao para cirurgia bariatrica e $ $
, . Pop. com obesidade grau ll
para banda gastrica

sem indicagao para cirurgia
bariatrica / banda gastrica

Pop. com obesidade grau |




IMPACTO ORCAMENTARIO

- 68.231 68.709 69.190 69.674 70.162
- 50.987.026,21 77.015.903,08 103.406.685,87 130.163.165,84 157.289.169,61
- 20.394.810,48 41.075.148,31 62.044.011,52 83.304.426,14 104.859.446,40

i*) Adocao de habitos de vida saudaveis, com base na alimentacdao adequada e sauddvel, e a pratica de atividade fisica; e ii) Tratamento clinico da obesidade que pode
incluir a adocao de medicamentos.



CONSIDERACOES FINAIS

Lacuna de tratamento para os adultos obesos saudaveis com 30 < IMC
<40 Kg/m2 (sucessivas falhas em tentativas de perda de peso);

Perdas de peso estatistica e clinicamente significativas e um baixo
risco de eventos adversos graves com a utilizacao de baloes
intragastricos;

Diretrizes Brasileiras / sucesso terapéutico: perda de peso bem-
sucedida € a manutencao de uma perda de peso igual ou superiora 10%
do peso inicial ap6s 1 ano.

Perda de 5% a 10% de peso corporal em até um ano: diminuicao de
risco para o desenvolvimento de comorbidades como hipertensao,
diabetes e hiperlipidemia;



CONSIDERACOES FINAIS

Ajustes no balao: ajustes para aumento do volume do balao podem
contribuir para uma perda de peso extra média de 5,7 kg e os ajustes para
baixo aliviaram a intolerancia precoce em 80% dos pacientes;

Experiéncia brasileira: Uso de BIG / perda de peso media de 18,3 Kg +4,4
para 41.866 procedimentos (2018);

Reducao de custos no tratamento das comorbidades (nao
contabilizados no 10), visto que obesidade graus | e |l tém risco elevado e
muito elevado, respectivamente;

Estimulo inicial de perda de peso: comprometimento e adesao ao
tratamento por pacientes refratarios.



Sociedade Brasileira de

Endoscopia
Digestiva (SOBED)




4

FenaSaude

de Sadde Suplementar

Baldo intragastrico para
tratamento de obesidade em
adultos com 30< IMC < 40
Kg/m?

COSAUDE - 26 de agosto de 2025



) -
DECLARACAO DE CONFLITO DE INTERESSE FenaSaide

Hellen Harumi Miyamoto
Superintendéncia de Avaliacao de Tecnologias em Saude
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PROPOSTA DE DUT Fe“.?‘%??""*

Cobertura para a colocacao de balao intragastrico esta indicada exclusivamente para pacientes que atendam
cumulativamente aos seguintes critérios:

a) ldade igual ou superior a 18 anos;
b) Diagndstico de obesidade grau | ou Il, com indice de Massa Corporal (IMC) igual ou superior a 30 kg/m?2 e
infertor a 40 kg/m?;
c) Falha em tratamento clinico prévio para perda de peso, realizado por pelo menos 6 meses consecutivos,
incluindo:

- Intervencdes dietéticas supervisionadas;

- Atividade fisica regular supervisionada;

- Uso de medicamentos autorizados para o tratamento da obesidade, quando indicado;
d) Auséncia de indicacao cirdrgica para gastroplastia bariatrica ou colocacao de banda gastrica, conforme
protocolos clinicos estabelecidos;
e) Avaliacdo e acompanhamento obrigatérios por equipe multiprofissional, composta por Médico Endoscopista
responsavel e Equipe Multidisciplinar (Nutricionista, Psicélogo, etc)
f) Capacidade de aderéncia a programa estruturado de mudanca de estilo de vida, com acompanhamento clinico
periodico e orientacao nutricional e comportamental antes, durante e apos o uso do dispositivo.
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PROPOSTA DE DUT Fen"a:SEFIde

2. Critérios especificos:
a) O tempo maximo de permanéncia do baldo intragastrico deve respeitar as especificagdes do fabricante e
nao deve exceder 12 meses;
b) O paciente devera ser acompanhado de forma periddica pela equipe multiprofissional durante todo o
periodo de uso do baldo e ap0s a retirada, com registro clinico e evolutivo documentado;
c) A retirada do baldo devera ser realizada em casos de:

- Téermino do periodo terapéutico estabelecido;

- Efeitos adversos significativos (vOmitos persistentes, dor abdominal, intolerancia grave);

- Complicagbes médicas (perfuracao, obstrucao, deslocamento do balao).
d) O procedimento devera ser realizado em ambiente com estrutura adequada para intervencoes
endoscopicas, com suporte para complicacdes imediatas.




PROPOSTA DE DUT

Cobertura nao obrigatoria:

A cobertura para colocacao de balado intragastrico nao sera obrigatoria nas seguintes situacoes:

a) Pacientes com IMC inferior a 30 kg/m? ou igual ou superior a 40 kg/m?;

b) Presenca de comorbidades graves e descompensadas que contraindiquem o uso do balao, como:
- Insuficiéncia hepatica ou renal grave;
- Insuficiéncia cardiaca congestiva descompensada;
- Transtornos psiquiatricos graves ou transtornos alimentares ativos nao controlados;
- CondigOes gastricas prévias contraindicadas (Ulceras ativas, hérnia hiatal significativa, esofagite
severa, cirurgias gastricas préevias);

c) Contraindicacdes ao procedimento endoscopico ou anestesia necessaria para insercao do

dispositivo.
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PERGUNTA PICO

Quadro 4. Componentes da pergunta PICOT (paciente, intervengao, comparacgao, desfecho e tipo de

estudo).

Parametro

Populacao

Intervencao

Comparador

Desfechos

Tipo de
estudo

Descricao

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

Bal3o intragastrico endoscépico associado a programa de perda de peso ou a dieta ou
a exercicios fisicos

- Sham;

- Programa de perda de peso;

- Dieta;

- Exercicios fisicos;

- Nenhuma intervengao.

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

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

- Taxa de resposta: perda de 25% e 210% do peso total;

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

- Seguranca.

- Estudos clinicos controlados, cruzados (crossover) ou n3o com tempo minimo de
permanéncia do baldo intragastrico de 6 meses;

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

- Revisdes sistematicas e metanalises
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Panorama de evidéncias — ensaios clinicos FenaSaude

eragao Nac
de Saude Suplementar

m Desenho de estudo Populacao Desfecho primario “

Percentual de perda total N = 288; 187 no grupo

Dayyeh et al., Ensaio clinico Pacientes obesos com de peso corporal em 32 BIG e 101 Nno arubo
2021 randomizado aberto  IMC entre 30-40 kg/m? P P grup
semanas? controle

Courcoulas et Ensaio clinico Pacientes obesos com Pe:lcee;\;c(tizggnoejéo I::)da NB=| (; 5eS% 31,5 Sngo ?Jugo

al., 2017 randomizado aberto  IMC entre 30-40 kg/m? , P grup
apos 9 meses controle

Fuller et al,, Ensaio clinico Pacientes obesos com Percentual de perdade N = 74; 37 no grupo BIG

2013 randomizado IMC entre 30-40 kg/m?2 peso apos seis meses e 37 no grupo controle

Todos os pacientes incluidos nos estudos passaram por protocolo de perda de peso.

1 Sucesso clinico definido no grupo BIG como perda corporal superior a 4,5% da perda média de peso corporal total do grupo controle.




Dayyeh et al., 2021 - metodologia

At the end of 32 weeks, the alGE was removed and
patients were followed up for another 24 weeks.

alGB volume was adjusted according to three different
scenarios (appendix p 4). On day 0, alGB patients
received an initial volume that was based on height and
history of gastro-oesophageal reflux disease. This volume
could be increased by 250 mL if the first 2 weeks did not

show treatment effect, or decreased by 100-150 mL (to a
minimum wvolume of 300 ml) for symptoms of
intolerance. At 18 weeks (plus or minus 4 weeks), patients
meeting prespecified criteria (did not reach goal weight,
did not have gastro-oesophageal reflux disease or peptic
symptoms, and did not have oesophagitis or erosive
gastritis on endoscopy in the first 18 weeks) could
undergo additional endoscopic adjustment procedure (to
a maximum of 1000 mL) to induce greater weight loss.

4

FenaSaﬁde

* Fol previsto na metodologia eventuais ajustes
no volume do baldo em trés diferentes
cenarlos:

« Aumento do tamanho do baldo em 250 mL
para pacientes que nao apresentaram
efeito do tratamento nas duas primetras
semanas

* Reducao em 100-150 mL em sinais de
intolerancia (volume minimo 300 mL)

« ApOs 18 semanas, pacientes que nao
atingiram peso ideal podertam ser
submetidos a um ajuste endoscopico
adicional para induzir maior perda de peso




Dayyeh et al., 2021 — populag¢ao por intengao de tratar FenaSaude

Federagao Nacional
de Saude Suplementar

* Ensaio clinico de fase lll, randomizado, aberto

« 32 semanas

« Desfechos co-primarios: % de perda de peso apos 32 semanas e taxa de pacientes respondedores clinicos
(definido como alcance da reducao de 5% do peso corporal total apos 21 semanas)?

Balao intragastrico Grupo controle

. 4 o o .
Percentual média d,e perda de peso 15% (IC 95%: 13,9 a 3.3% (IC 95%: 2,0 a 4,6) Em um paciente com 100
corporal total apos 32 semanas 16,1) kg, uma perda de peso

corporal de 15%
representa -15 kg

Diferenca entre as médias dos grupos 11,7% (IC 95%: 9,9 a 13,5)

Taxa de pacientes respondedores

, . 92% 34%
clinicos
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Dayyeh et al., 2021 — seguran¢a FenaSaude
Adjustable intragastric Control (n=101)
balloon (n=187)

n {%) Events, n n (%) Events n
Total 7 (4%) 24 1(1%) 1
Gastrointestinal disorders 7 (4%) 15 a0
Mausea 6 (3%) 7 0
Vomiting 5 (3%) & 0
Abdominal pain 2 (1%) 2 0
Diarrhoea 2 (1%} 2 0
Abdominal discomfort 1{=1%) 1 0
Gastro-oesophageal reflux diseass 1{<1%) 1 0
Abdominal pain vpper 1{<1%) 1 a0
Metabolism and nutntion disorders 42%) 5 0
Dehydration 3 (2%) E! 0
Failure to thrive 1{=1%) 1 0
Hypokalaemia 1 {=1%) 1 0
Musculoskeletal and connective tissue disorders 0 0 1({1%) 1
Spinal colemn stenosis 0 0 1(1%) 1
Table 2: Serious adverse events
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Courcoulas et al., 2017 — populacao por intencao de tratar FenaSaude

eraco
de Saude Suplementar

* Ensato clinico de fase lll, randomizado, aberto
* 12 meses

« Desfechos co-primarios: percentual de perda de excesso de peso?! e proporcao de pacientes com
perda de peso no grupo BIG significativamente maior do que no grupo controle?

= 2 Grupo Diferenca entre grupos (IC

Percentual de perda de excesso de peso apos 6
meses (%; IC 95%)

Percentual de perda de excesso de peso apos 9
meses (%; IC 95%)

Percentual de perda de excesso de peso apods 12
meses (%; IC 95%)

Proporcao de pacientes com perda de peso no
grupo BIG significativamente maior do que no 45,6% (36,7 a 54,8)
grupo controle?

26,5% (23,6 229,3) 95 (6,7a123) 17,0 (13 a 21; <0,001)

26,4 (23,5 a 29,2) 10,1 (7,3 a 12,9) 16,2 (12,3 a 20,2; <0,001)

23,2 (20,3 a 26,0) 94 (6,6 a12,2) 13,8 (9,8 a 17,80; <0,001)

1 Significancia clinica definida como reducdo de > 25% do excesso de peso.
2 Diferenca considerada significante foi de > 15%
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Courcoulas et al., 2017 — populacao por intencao de tratar FenaSaude

Federacao Nacional
de Saude Suplementar

» Demais desfechos: percentual da perda de peso corporal

Percentu,al médio de perda de peso corporal 210,2% -3,3%
total apds 6 meses

Percentulal média de perda de peso corporal -9,1% 34
total apos 9 meses

PercentL{al média de perda de peso corporal -76% -3.1%
total apds 12 meses

1 Significancia clinica definida como reducdo de > 25% do excesso de peso.
2 Diferenca considerada significante foi de > 15%
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Courcoulas et al., 2017 — seguranca
Table 2a. Device-related AEs with frequency = 1% IGB group (N = 160)

Event Total, n [%) Mild, n %) Moderate, n (%) Severe, n (%)
At least one device-related AE 157 (98.1%) 05 (59.4%) 57 (35.6%) 5 (3.1%)
Mausea 139 (B69%) 73 (45.6%) 59 (36.99%) 7 4.4%)
Vomiting 121 (756%) 54 (33.8%) 61 (3B.1%) 6 (3.8%)
Abdominal pain 92 (57.5%) 44 (27.5%) 43 (26.9%) 5 (3.1%)
Gastroesophageal reflux disease 48 (30.0%) 31 (19.4%) 12 (7.5%) 5 (3.1%)
Eructation 39 (24 4% 35 (21.9%) 4 (2.5%) 0 (0.0%)
Dyspepsia 34 (271 3% 24 (15.0%) 8 (5.0%) 2 (1.3%)
Constipation 32 (20.0%) 29 (1B.1%) 3 (1.9%) 0 (0.0%)
Abdominal pain upper 20 (18.1%) 18 (11.3%) 11 (69%) 0 (0.0%)




Fuller et al., 2013 FenaSaude

Federaga C
de Saude Suplementar

Ensaio clinico de fase Ill, randomizado, ndao menciona presenca ou auséncia de seguimento
12 meses
Desfecho primario: percentual de perda de peso apos 6 meses

Desfechos secundarios: percentual de perda de peso apos 12 meses

Variacao em relacao ao baseline do percentual

- o _ o
de perda de peso apos 6 meses it R
Risco relativo (IC 95%) -94 (-12,2 a -6,5; p-valor = 0,0001)
Variacao em relacao ao baseline do percentual 92% 5%

de perda de peso apds 12 meses

Risco relativo (IC 95%) -4,0 [-6,9 a-1,1]; p-valor = 0,007
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Fuller et al., 2013 - seguranga FenaSaude
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Other include the following adverse events in week 1: anxiety x 1 patient; cough x 1; hiccups x 1;
ribcage pain x 1; chest congestion x 1; constipation x 1
Include the following in week 2: cough x 1; constipation x 1




Comparacoes indiretas feitas pelo proponente FenaSaude

de Saiide Suplementar

Alta incerteza em relacao ao resultado obtido, dada a heterogeneidade da amostra,
principalmente no que tange ao seguimento dos estudos

Dados do estudo de Fuller, 2013 nao foram incluidos porque nao foram apresentados os valores
dos desvios padrao das medias de perda de peso em 6 meses

Desfecho de perda de peso total em até 8 meses

Baldo intragastrico + PPP PPP Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean [Kg] SD [Kg) Total Mean [Kg] SD[Kg]l Total Weight IV, Random, 95% Cl NV, Random, 95% CI
Dayyeh 2021 -14.5 7.h 187 -3.2 6.5 101 49.5% -11.30[12.96,-9.64] |
Courcoulas 2017 -9.49 fi.f 137 -3z 482 136 5045% -6 T0[-8.07,-5.33)] |
Total (95% Cl) 324 237 100.0% -8.97 [-13.48, 4.47] ¢
Heterogeneity: Tau®= 993, Chif=17.52, df=1(F = 0.0001); F= 94% l '

Test for overall effect Z= 3.90 (P =< 0.0001) Ealﬁ'g?ﬁtragésﬁ,ﬂn . PP UF.F.F. a 1




Comparacoes indiretas feitas pelo proponente

FenaSaﬁde

ederagio Nac
de Saiide Suplementar

» O proponente realizou a imputacao de dados referentes aos desvios padrao no estudo Fuller,

2013

« Essa imputacao agrava a incerteza ja sinalizada anteriormente

Balao intragastrico + PPP PPP Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean [Kg] SD [Kqg] Total Mean [Kg] SD[Kg]l Total Weight [V, Random, 95% Cl IV, Random, 95% ClI
Dayyeh 2021 -14.5 7.5 187 -3.2 65 101 348% -11.30[12.96,-9.64] u
Fuller 2013 -14.4 746 ar -5.1 492 A7 293%  -9.30[1218,-6.42] u
Courcoulas 2017 -9.9 6.6 137 -3.2 482 136 35.9% -6.70 [-3.07,-5.33] u
Total (95% Cl) 361 274 100.0% -9.06 [-12.26, -5.87] ¢
Heterogeneity: Tau®=6.92; Chi*=17.74, df=2 (P = 00001} = 89% 1 iIIIII -E:III ] 5'III 1IfIIII

Test far overall effect: £=5.86 (P = 0.00001)

Baldo intragastrico + PPP PPP
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AVALIAGAO ECONOMICA FenaSatde

« Tipo de analise: custo-efetividade
* Modelo: arvore de decisao
* Fontes: Meta-analises conduzidas pelo proprio proponente

« Populacao-alvo: Pacientes adultos obesos com 30 < IMC <40 Kg/m2 que nao tém indicagao
para a realizacao de cirurgia

 Intervencao: Balao intragastrico
« Comparador: Terapia padrao
 Efetividade: taxa de resposta para perda de peso de > 5% ou > 10% apds 12 meses

Medida inadequada para analisar efetividade

* Horizonte temporal: 12 meses.




AVALIACAO ECONOMICA

INCERTEZAS Fen

« Dados utilizados relacionados a efetividade da intervencao (BIG) sao provenientes de meta-
analise conduzida pelo préprio proponente

e O uso de um horizonte temporal curto (12 meses) e arvore de decisao agravam as incertezas
da analise, visto que é inadequado avaliar uma condicao cronica com um seguimento curto

* Nao considera QALY

Individuos com
obesidade
(classe 1 ou 2)

Alcance da taxa
de resposta

Balao
intragastrico +
PPP
N&o alcance da
taxa de resposta
Alcance da taxa
de resposta
PPP

N&o alcance da
taxa de resposta

Auséncia de desfechos a longo prazo
pos-retirada do baldo como reganho de

peso, necessidade de novo tratamento
para manutencao do peso corporal
apos o tratamento




AVALIACAO ECONOMICA: resultado FenaSaide

de Saude Suplementar

Razao de Custo-Efetividade Incremental

SUBESTIMADA

Tabela 6. Analise de custo-efetividade (caso-base).

T e Perda de Perda de peso
& peso 25% 2>10%
PPP RS 6.328,52 0,20 0,16
BIG + PPP RS 21.273,93 0,58 0,33
Incremental RS 15.945,41 0,28 0,16
RCEI RS 53.470,90 R591.178,71

Legenda: PPP, programa de perda de peso; RCEl, razdo de custo-efetividade incremental.




IMPACTO ORCAMENTARIO FenaSaude

Federagao Naciona
de Saude Suplementar

Tabela 1. Estimativa populagdo elegivel (ano 1).

) Dado . .
Parametro N . .y . Referéncia
epidemioldgico

Populac3o brasileira adulta (=18 IBGE, projecio populacdo do

anos) 163.082.693 Brasil, 2024 )
Populagio com obesidade 33.105.787 20,30% Vigitel, 2019
Populagio com obesidade grau Il 2.549.146 7,70% Malta et al 2019 e calculado
Populagio com obesidade gaus | 35 s oy Coleuiado - A estimativa da |000|13u.lagao .f.cn por meio do
. método epidemiologico utilizando dados do
Populagao que recebe tratamento
puiat _Cl 611.133 2% ANS 2017 ’
para obesidade IBGE e de cobertura da saude suplementar
Populagdo com obesidade que nmao 458,350 75% Flore et al 2022 (AN S)]
respondem ao tratamento padrao
Populagio sem contraindicagdo ao
iLJnszat::azgLa;é:’s::;gaﬁrim por 294,444 64,24% Chaves et al 2016 O EXlStem dados malS atuallzadOS SObI‘e a
Populac3o com plano de sadde 70.961 24,1% ANS 2024 pOpula(;aO com ObeSldade - VlGlTEL 2023 -
Populacdo com obesidade grau | 48.963 69,00% Oliveira et al 2018 24'3%
Populacao com obesidade grau ll 21.998 31,00% Oliveira et al 2018

Nenhuma
Populacdo com obesidade grau Il
pulag E comorb: 67.21%

sem indicac3o para cirurgia 19.268 Fittipaldi-Fernandez 2020

Uma comorb:
b' ..t =, h d 5 t 1
ariatrica/banda gastrica 20.38%,

Populagao com obesidade grau | +

5 68.231
grau Il elegivel ao uso do BlG




IMPACTO ORCAMENTARIO

o Market share subestimado — de 5% a 15%

Tabela 4. Market share no cenario base.

Cenario Proposto Ano 1

Programa de perda de peso 95%

Balao intragastrico associado
a um programa de perda de 5,0%
peso

Ano2

92,5%

7,5%

Ano 3

0%

10,0%

Ano 4

87,5%

12,5%

Ano 5

85%

15,0%
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IMPACTO ORCAMENTARIO - resultado
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Custo incremental esta SUBESTIMADO, principalmente ao considerar a taxa de difusao assumida pelo proponente

com BIG
sem BlG
total

com BlG
sem BlG
total

Impacto
orcamentario

RS 0,00
RS 431.801.181,86
RS 431.801.181,86

RS 72.577.085,30
RS 410.211.122,77
RS 482.788.208,07

RS 50.987.026,21

Cenario atual

RS 0,00
RS 434.823.790,14

RS 434.823.790,14

RS 0,00
RS 437.867.556,67
RS 437.867.556,67

Cenario Proposto

RS 109.627.687,34
RS 402.212.005,88
RS 511.839.693,22

R$ 77.015.903,08

RS 147.193.441,54
RS 394.080.801,00
RS 541.274.242,54

RS 103.406.685,87

RS 0,00
RS 440.932.629,56
RS 440.932.629,56

RS 185.279.744,54
RS 385.816.050,87
RS 571.095.795,41

RS 130.163.165,84

RS 0,00
RS 444.019.157,97
RS 444.019.157,97

RS 223.892.043,30
RS 377.416.284,28
RS 601.308.327,58

RS 157.289.169,61
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Agéncias de ATS FenaSaude

« Nao foram encontrados relatorios relacionados a incorporacao da tecnologia em nenhuma das
agéncias de ATS.
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CONCLUSOES Fe“.,‘"%??""*

Considerando...
« Trata-se de uma intervencao de curto prazo e que nao promove alteracao metabolica dos pacientes

« A auséncia de estudos a longo prazo para a populacao proposta em DUT leva a uma incerteza dos efeitos da
intervencao em contexto de condicao cronica

« Quantos pacientes apresentam reganho de peso apos a retirada do balao?
« Baixa qualidade metodoldgica e alto risco de viés dos estudos apresentados

 Incerteza em relacdo aos parametros utilizados na analise economica - dados utilizados no estudo de
avaliacao econdmica provenientes de analises realizadas pelo proprio proponente

* Impacto orgamentario incremental subestimado

Recomendacdo de NAO INCORPORACAO da tecnologia na Satde Suplementar.
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UAT 168

BALAO INTRAGASTRICO PARA TRATAMENTO DE ADULTOS COM OBESIDADE

GRAUS | E 1l (IMC IGUAL OU MAIOR QUE 30 E MENOR QUE 40KG/M?), SEM SUCESSO NA
PERDA DE PESO APOS INTERVENCOES CONVENCIONAIS

RELATORIO DE ANALISE CRITICA - RAC
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_ PROPOSTA DE ATUALIZAGCAO

"= Protocolo: 2025.1.000264

= Proponente: SOCIEDADE BRASILEIRA DE ENDOSCOPIA E ENDOSCOPIA DIGESTIVA

= N2 UAT: 168

= Tipo de PAR: Incorporacao

= Tecnologia: Baldao intragastrico

" Indicagdo de uso: Individuos adultos diagnosticados com obesidade grau | e Il (IMC igual ou maior que 30 e menor que 40 Kg/m2), que ndo
obtiveram sucesso na perda de peso por meio de intervencdes convencionais, como dieta, exercicio fisico e tratamento farmacoldgico e sem

indicacdo cirurgica ou de uso de banda gastrica.

= Tecnologias alternativas disponiveis no Rol: consultas médicas, consulta com nutricionista

> AN Agéncia Nacional de
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EVIDENCIAS CIENTIFICAS

1) O uso do baldo 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 mudangas de estilo de

vida?

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
mudancgas de estilo de vida?

P
(populagao)

|
(intervencao)

C
(comparadores)

(0]
(desfecho)

T
(tipos de estudos)

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;

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

Programa de perda de peso com dieta e mudanca de estilo de vida

Desfechos primarios (CRITICOS): Mudanca 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 = 10% em relagdo ao peso inicial da faixa do IMC em 6 meses e 1 ano;

Eventos adversos;

Desfechos secundarios (IMPORTANTES): Outras medidas antropométricas (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; %);

Revisao sistematica com ou sem meta-analise; Ensaios clinicos randomizados fase Il - seguimento 1 ano ; Estudos observacionais prospectivos
com seguimento superior a um ano para manutencao da efetividade e seguranca;



r

EVIDENCIAS CIENTIFICAS

O Estudos incluidos no RAC:
= Trés ensaios clinicos randomizados abertos :
v" Courcoulas et al. (2017)
v' Dayyeh et al. (2021), e

v Fuller et al. (2013)

> AN Agéncia Nacional de
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CARACTERISTICAS DOS ESTUDOS

Publicacao Pais, cenario | Desen | Populagdo (n) Intervengao | Comparador Desfechos e time point de Principais critérios de inclusdo e exclusao Financiamento
(Autor, ano) ho avaliacdo
Courcoulas et | multicéntrico ECR Adultos (18-65 Baldo Apenas Seguimento 1 ano Critérios de inclusao: Patrocinado pela
al. 2017 aberto anos) com intragdstrico | programa de °ldade: Entre 18 e 65 anos. Apollo Endosurgery, a
histérico de de 6 meses estilo de - Percentual médio de perda de | *IMC: Entre 30 e 40 kg/m?>. empresa fabricante
obesidade por associado a vida peso em excesso; *Historico de obesidade: Obesidade presente por | do sistema de baldo

pelo menos 2
anos ¢ falha em
tentativas
anteriores de
perda de peso
(n=255)

programa de
estilo de vida

- Percentual de participantes que
alcangcaram pelo menos 15% de
perda de peso em excesso;

*- Alteracbes em comorbidades,
como diabetes tipo 2, hipertensdo
e dislipidemia;

- Qualidade de vida (avaliada por
questionarios como SF-36 e
IWQOL-Lite)

*- Incidéncia e gravidade de
eventos adversos relacionados ao
tratamento.

pelo menos 2 anos.
*Tentativas anteriores de perda de peso: Falha em
métodos conservadores de perda de peso (como
dieta e exercicios).

Critérios de exclusdo:
*Doengas gastrointestinais prévias ou atuais,
como Ulcera gastrica, hérnia de hiato grave, ou
esofagite.

°Cirurgias  bariatricas  prévias ou outras
intervencdes no trato gastrointestinal superior.
*Doengas graves, como insuficiéncia renal,
hepatica ou cardiaca.

*Gravidez ou amamentacao.

*Transtornos psiquidtricos graves nao

controlados.

*Uso de corticosterdides ou outros medicamentos
que possam interferir na perda de peso.
*Dependéncia de alcool ou drogas.

*Participagdo em outro estudo clinico nos ultimos
3 meses.

*Contraindicacdo ao uso do baldo intragastrico,
como alergia aos materiais do dispositivo

intragdstrico Orbera.

Agéncia Nacional de
Satide Suplementar
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CARACTERISTICAS DOS ESTUDOS

Publicagcao Pais, Desenho | Populagdo (n) | Intervengdo | Comparador Desfechos e time point de Principais critérios de inclusdo e exclusdo Financiamento
(Autor, ano) cenadrio avaliacao
Fuller et al., Australia ECR Pacientes Balao Apenas *Percentual de perda de peso aos Critérios de inclusdo: Boden Institute pela Allergan
2013 aberto adultos obesos | intragastrico | modificagdo |6 meses; °ldade: Entre 18 e 60 anos. Australia Pty Ltd, a mesma
(IMC: 30-40 por 6 meses | comportamen | *Circunferéncia da cintura; *Obesidade: IMC entre 30 e 40 kg/m? por pelo empresa responsavel pelo
kg/m?) com combinado tal por 12 *Remissao da SM; menos 2 anos. fornecimento do baldo
sindrome com meses. *Qualidade de vida (QOL); *Sindrome Metabdlica (SM): Diagnédstico baseado | intragastrico utilizado no estudo
. metabdlica modificacdo *Tolerancia ao exercicio; nos critérios do ATP Il (Third Report of the National (ORBERA™)
(n=66) comportame *Comportamentos alimentares Cholesterol Education Program’s Adult Treatment
ntal por 12 Panel).
meses. . . *Historico de falha em programas de redugdo de

peso supervisionados, incluindo dieta e exercicios.

Critérios de exclusao:
*Doenca inflamatéria do trato gastrointestinal (Gl).
*CondicGes de sangramento no trato Gl superior.
*Histérico ou sintomas de disturbios de motilidade
esofagica ou Gl.
*Hérnia de hiato grande (>5 cm de didametro).
*Anormalidades estruturais no trato Gl.
*Cirurgia gastrica prévia ou insercdo de baldo
intragastrico.
Cirurgia maior nos ultimos 3 meses.
*Doenga cerebrovascular ou cardiopulmonar.
*Pressdo arterial descontrolada (>160/95 mmHg
>160/95 mmHg).
*Epilepsia.
*Diabetes tipo 1, dentre outros

géncia Nacional de
e\ | ﬂ] US Sauide Suplementar



CARACTERISTICAS DOS ESTUDOS

Publicacao Pais, cendrio Desenho Populagdao | Intervengdo | Comparador Desfechos e time point de Principais critérios de inclusdo e exclusao Financiamento
(Autor, ano) (n) avaliagdo
Abu Dayyer et | Multicéntrico ECR Pacientes a Balao Estilo de vida | *Perda de peso total (%): Critérios de inclusdo: Patrocinado pela Spatz
al., 2021a aberto dultos (22— | intragastrico *Taxa de respondedores clinicos | *ldade: Entre 22 e 65 anos. Medical, a empresa
65 anos) (Spatz (perda de peso corporal 25% *IMC: Entre 30 e 40 kg/m? com obesidade | fabricante do baldo
com indice FGIA) + *Manutencdo da perda de peso (6 | presente por pelo menos 2 anos. intragastrico ajustavel
. de massa intervengao meses depois da retirada do baldo) | *Histérico de falha em métodos de perda de peso: (Spatz FGIA).
* corporal no estilo de *Perda de peso corporal excedente | Tentativas anteriores de perda de peso por
(IMC) entre vida . (%) métodos ndo cirdrgicos sem sucesso.
30e40 . : *Melhorias metabdlicas e Critérios de exclusdo:
kg/m? laboratoriais  (Pressdo  arterial, | *Histdrico de cirurgia gastrointestinal: Ex.: cirurgias
(n=288) colesterol total, marcadores | bariatricas prévias ou outras intervenc¢des no trato
hepaticos e diabetes tipo 2) gastrointestinal.
*Eventos adversos *Condigbes inflamatdrias do trato gastrointestinal:

Incluindo esofagite, gastroparesia ou hérnia hiatal
maior que 2 cm.

*Doencas cronicas graves: Condicbes que
poderiam interferir na seguranca ou nos
resultados do estudo.

*Gravidez: Mulheres grdvidas ou que planejavam
engravidar durante o periodo do estudo.

*Uso de medicamentos incompativeis: Medica¢des
que poderiam interferir nos resultados ou
aumentar os riscos do tratamento.

*Intolerancia ou contraindicacdo ao procedimento
endoscoépico: Pacientes com riscos elevados para
sedacdo ou endoscopia.

*Qutros fatores médicos ou psicolégicos: Qualquer
condicdo que, a critério dos investigadores,
pudesse comprometer a seguranga ou a adesdo ao
protocolo.

A~ AN Agéncia Nacional de
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RESULTADOS

Estudo Perda de peso > 10% Perda de peso (perda de peso Perda de peso sustentada ou reganho de Qualidade de vida Sindrome metabdlica
(Autor, total (kg; %)) peso;
ano)
Courcoulas | 6 meses (com o baldo): 6 meses (com o baldo): 12 meses (6 meses apds a remocdo do SF-36 (Qualidade de Vida Geral): Ndo foram observadas
etal. 2017 baldo): diferencas significativas
Grupo intervengdo: 58 Grupo intervengdo: Perda média Grupo intervengao: Melhorias entre os grupos nas
" (46,4%) de 10,2% do peso corporal total | Grupo intervengao: Perda média de 7,6% significativas em 6 dos 8 dominios melhorias de
(equivalente a -9,9 kg). do peso corporal total (equivalente a -7,4 avaliados, incluindo funcionalidade | comorbidades (diabetes
Grupo controle: 15 . | kg). fisica, vitalidade e saude mental. tipo 2, hipertensdo e
(11,5%) Grupo controle: Perda média de dislipidemia) ao longo do
3,3% do peso corporal total Grupo controle: Perda média de 3,1% do | Grupo controle: Melhorias menores e estudo.
Baldo de 6 | Diferenga significativa (equivalente a -3,2 kg). peso corporal total (equivalente a-2,9 kg). | menos consistentes, sem mudancas
meses  (p<0.001 significativas em alguns dominios.
(BIG) Diferenca significativa: Diferenca significativa:

12 meses (6 meses apos a P < 0,001. P <0,001. IWQOL-Lite (Impacto do Peso na
remocdo do baldo): Qualidade de Vida):
Grupo intervengdo: 40 Grupo intervengao: Melhorias
(32,0%) significativas em todos os dominios,
especialmente autoimagem e

Grupo controle: 21 limitagdes fisicas.
(16,2%)

Grupo controle: Melhorias menos
Diferenga significativa: expressivas, com mudangas mais
P=0.003 limitadas em dominios como

autoimagem.
8 a~at ANS &zt e



RESULTADOS

Grupo controle:
17.1%

RR=2.1[0.9, 5.0];
P=0.0890

Grupo intervengao: As
melhorias foram mantidas.

Grupo controle: Melhorias
moderadas, mas inferiores ao
grupo IGB.

Diferenca estatistica:
P<0,05

Estudo | Perdade peso210% | Perda de peso (perda |Perda de peso sustentada ou Qualidade de vida Sindrome metabdlica Outras medidas antropométricas
(Autor, em relagdo ao peso de peso total (%) reganho de peso; (variagao no indice de massa corporal,
ano) inicial da faixa do IMC circunferéncia abdominal);
Fuller et 6 meses 6 meses: 12 meses (6 meses apods a 6 meses Remissao da Sindrome Reducdo da circunferéncia da cintura
al., 2013 Grupo intervengdo: retirada do baldo): Grupo intervengao: Melhora Metabdlica (SM)
Grupo intervencao: [14,2% de perda de peso | Grupo intervencao: 9,2% de significativa em varios 6 meses
71.0% perda de peso dominios, incluindo 6 meses Grupo intervencdo: reducao média de
Grupo controle: 4,8% de vitalidade, saude mental e Grupo 13.1
Grupo controle: perda de peso Grupo controle: 5,2% de funcao fisica. intervenc¢do:54% alcancaram
Baldo de 6 17.1% perda de peso remissao Grupo controle: Reducdo média de
meses Diferenca Estatistica: Grupo controle: Melhoras 4.8cm
RR=4.1[1.9, 8.9]; P<0,0001 Diferenca Estatistica: menores e menos Grupo controle: 30%
P <0.0001 P=0,007 consistentes. alcangaram remissao Diferenga de média:
-8.3[-11.7,-4.9];
12 meses Diferenca estatistica: Diferenca estatistica: P <0,0001
P<0,05 para os dominios Nao significativo
Grupo intervencao: avaliados. 12 meses
35.5% 12 meses Grupo intervencdo: Reducdo média de
12 meses Grupo intervengao: 45% 11.1cm

mantiveram remissao

Grupo controle: 27%
mantiveram remissao

Diferenca estatistica:
Nao significativo

Grupo controle: Reducdo média de 6.4
cm

Diferenca estatistica:
4.7 [-8.2,- 1.3];
P=0,008
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RESULTADOS

Estudo
(Autor,
ano)

Abu

Perda de peso (perda de peso
total ( %)

Perda de excesso de peso ( %)

Perda de peso sustentada ou reganho de peso;

Sindrome metabdlica

Dayyer et
al., 20212

Baldo de 8
meses

32 semanas (8 meses) :

Grupo intervengao:
perda média de 15,0% do peso
corporal total.

Grupo controle: perda média de
3,3% do peso corporal total.

(p < 0,0001).

32 semanas (8 meses) :
Grupo intervengao:
Média de 53,6% de perda de excesso de peso
84% dos pacientes atingiram pelo menos 25%
de perda de excesso de peso (157 de 187),
superando o critério de sucesso pré-

especificado de 35%

Grupo controle: ndo apresentado

56 semanas (14 meses)

Grupo intervengao:
74% dos pacientes mantiveram pelo menos 40% da
perda de peso inicial.

Grupo controle:
Nao foi relatado um percentual significativo de
manutencdo da perda de peso, dado que a perda

inicial foi muito menor.

(p < 0,05).

10

32 semanas (8 meses)

Pressao arterial:

Grupo intervengao: Reducdo média de
6,1 mmHg (sistdlica) e 3,7 mmHg
(diastolica).

Grupo controle: Redugdes minimas e ndo
significativas.
(p < 0,05).

Colesterol total:

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

Grupo controle: Sem alteracdes
significativas.
(p < 0,05).

HbAlc em pacientes com diabetes tipo
2:

Grupo intervengdo: Reducdo média de
0,73%.

Grupo controle: Sem alteragdes

signifieativas.
(p Agéncia Nacional de




RESULTADOS

Estudo (Autor, ano)

Eventos adversos

Outros

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 desidratacao
severa e perfuragdo gdastrica, mas todos os pacientes se recuperaram.

Grupo controle:
Nao foram relatados eventos adversos significativos, ja que o grupo nao utilizou
dispositivos invasivos.

Remocao do balao:
18,8% dos participantes removeram o baldo antes dos 6 meses
devido a intolerancia ou solicitagao pessoal.

Fuller et al., 2013

Grupo intervencao

Ndusea, vomito e desconforto abdominal foram comuns nas primeiras duas
semanas apos a inser¢do do baldo.

Grupo controle:
N3do houve complicaces graves relacionadas ao procedimento.
Nenhum evento adverso foi relatado.

Remocdo do baldo:

Trés participantes tiveram o balao removido precocemente devido a
intolerancia.

Abu Dayyeh et al., 2021a

Grupo intervencdo:

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:
N3o houve eventos adversos relacionados ao tratamento, ja que ndo houve
intervencao invasiva.

Remocao do baldo:

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

11
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Os pareceristas conduziram a avaliacao do risco
de viés por desfecho, utilizando a ferramenta
Rob-2.0.

Os estudos foram considerados como de alto

risco de viés global, principalmente devido ao

dominio 2 (viés decorrente de desvios da
intervencao pretendida).

Esse resultado foi influenciado pela auséncia de
cegamento, fator que impacta diretamente a
avaliacao 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.

QUALIDADE METODOLOGICA

Risk of bias domains
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Domains: Judgement

D1: Bias arising from the randomization pr

D2: Bias due to deviations from intended nmhl’&:

Da3: Bias due to missing ocutcome data. ) some concems
D4: Bias in measurement of the outcome.

D5: Bias in selection of the reported resultl. ’ Low

>
Agéncia Nacional de
12 2\ AN Saude Suplementar



r

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

CERTEZA DA EVIDENCIA

Na comparacao 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 qualidade 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 comparacao, 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 antropomeétricas e perda de peso sustentada.
= Baixa: para o desfecho perda de excesso de peso.

r~ANS Agéncia Nacional de
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_ CERTEZA DA EVIDENCIA

Para o balao de 8 meses, com seguimento de 8 meses, a certeza da evidéncia foi baixa para todos os desfechos
. avaliados. Para a mesma compara¢ao, mas com seguimento de 14 meses a certeza da evidéncia também foi
baixa para o desfecho perda de peso sustentada.

Essas penalizacdes na certeza da evidéncia foram atribuidas aos seguintes fatores:

Dominio 1 (risco de viés): relacionado a qualidade metodoldégica dos estudos incluidos.
Dominio 2 (inconsisténcia): devido a heterogeneidade nos resultados apresentados.

-~ ANS Agéncia Nacional de
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AGENCIAS DE ATS

 Conitec: até o momento, ndo avaliada.

d MSAC, Australia: considerou que o procedimento é uma solucdo custo-efetiva, com potencial para reduzir
custos em longo prazo, diminuindo complicacdes associadas a obesidade.

L NICE, Reino Unido: avaliou o baldo gastrico em capsula deglutivel como procedimento intervencionista para
perda de peso. A agéncia recomendou o uso controlado e monitorado do procedimento em curto prazo,

enquanto restringiu seu uso a pesquisas no contexto de objetivos de longo prazo.

A~ AN Agéncia Nacional de
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— AVALIACAO ECONOMICA

Dados da avaliagao econ6mica apresentada pelo PROPONENTE:

Tipo de estudo: Custo-efetividade

Teconologia: Baldo Intragdstrico (BIG) associado a um programa de perda de peso (PPP)

Comparador: PPP isolado

Horizonte temporal: 12 meses

Razao de custo-efetividade incremental para perda de peso >5%: RS 53.470,90

Razdo de custo-efetividade incremental para perda de peso >10%: RS 91.178,71

A~ AN Agéncia Nacional de
16 ! Sauide Suplementar



. — AVALIACAO ECONOMICA

Elementos para cautela na interpretacao dos resultados:

O proponente alega que empregou o horizonte temporal de 12 meses pela auséncia de ECR com prazo superior, para
gue nao houvesse extrapolacao dos dados. No entanto os pareceristas consideram esse tempo inadequado para avaliar
doenca crbnica como obesidade, pois o modelo nao considera reganho de peso, complicacdes, necessidade de

intervencgdes associadas para manutencao do peso ap0ds a retirada do baldao e outros desfechos em longo prazo.

O estudo é limitado por sua estrutura estatica e horizonte restrito. As analises de sensibilidade sao um ponto positivo,

mas nao compensam a auséncia de modelagem dinamica e QALYs.

Além disso, alguns parametros relevantes, como o custo de aquisicao do baldao intragastrico, nao foram submetidos a
analise de sensibilidade, e alguns parametros tiveram os valores minimo e maximo definidos arbitrariamente, sem

justificativa para as variacdes empregadas. 17 a~at ANIS i aciona ge



_ ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

AIlO recalculada pelo parecerista na planilha padrao da ANS

= Populacao alvo: Calculada pelo método epidemioldgico, média anual de 86.444 pacientes

= Comparador: programa de perda de peso (PPP)

= Cenadrios: difusao de 5% a 15% em 5 anos (caso base) e mais dois cenarios de

sensibilidade de 2% a 10% e 5% a 25%

Apos aplicacao do market share estima-se que, no caso base, 8.851 pacientes em média por ano

fariam o uso da tecnologia em caso de incorporacao.

= |mpacto orcamentario incremental: RS 672,3 milh6es em 5 anos, média anual de RS

134,5 milhoes

r~ANS Agéncia Nacional de
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S ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

Consideragoes sobre AlO

= O parecerista utilizou os mesmos parametros do proponente para definicao da populacdao alvo, apenas
atualizando a estimativa da populacao brasileira com obesidade segundo Vigitel de 2023 (24,3%), enquanto

o proponente utilizou dados do Vigitel de 2019 (20,3%).

= O proponente propds 2 cenarios, o principal com o market share iniciando em 5% no primeiro ano de analise,
com um crescimento anual de 2,5% ao ano (15% ao final de 5 anos), e um cenario 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
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 inclusdao do procedimento do
baldo intragastrico na saude suplementar, seu mercado vai crescer em relacao a realidade atual, onde o

procedimento somente é realizado de forma particular.
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[ A evidéncia atualmente disponivel sobre eficacia e seguranca do baldo intragastrico foi baseda em trés
ensaios clinicos abertos (Courcoulas et al., 2017; Fuller et al.,, 2013 e Abu Dayyeh et al.,, 2021a), que
incluiram pacientes adultos obesos com 30 < IMC < 40 Kg/m? que falharam ao tratamento prévio para

perda de peso.

1 Para os desfechos avaliados tais como perda de peso >210%, perda de peso total, perda de excesso de peso,
os resultados favoreceram o grupo baldo intragastrico em comparacao ao grupo controle com diferenca

estatistica. A certeza da evidéncia variou de baixa a muito baixa para todos os desfechos analisados.

[ Contudo, no contexto atual, observa-se uma caréncia de estudos que analisem de forma especifica a
populacao proposta, assim como ha auséncia de estudos que permitam avaliar o efeito do balao

intragastrico na manutencdo da perda de peso em médio/longo prazo (acima de um ano).
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( O estudo de custo-efetividade mostrou uma razdo 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 comparacao ao programa de perda de peso isolado, em um
horizonte temporal de 12 meses. Os resultados do modelo econémico devem ser considerados com
cautela uma vez que os pareceristas consideram esse horizonte de tempo inadequado para avaliar doenca

cronica como obesidade.

1 A reandlise do impacto orcamentdrio efetuada pelos pareceristas estimou um gasto incremental com o
cenario projetado (difusdo 5-15%) considerando a disponibilizacdo do procedimento de RS 672 milhdes,
em um horizonte temporal de 5 anos, correspondente a uma despesa média anual de RS 134,5 milhdes
para uma populacao elegivel de 86.444 pessoas, em média, ao ano. O gasto médio anual estimado pode

variar de RS 77,9 milhGes a RS 194,8 milh&es, a depender do cendrio de difusdo adotado.
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