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RESUMO EXECUTIVO

Titulo |

Area de especialidade médica

Descricéo da tecnologia
A denervacdo simpatica renal € uma técnica de ablacéo da artéria renal, sendo realizada com
um cateter que emite energia por radiofrequéncia. Primeiramente é inserido um cateter-guia
por via femoral, e em seguida, é inserido o cateter de escolha, o qual tem um ou mais
eletrodos, que emitem disparos de radiofrequéncia ao entrarem em contato com o tecido-alvo.
A energia disparada ira causar uma lesdo térmica (queimadura) na parede e nas fibras
nervosas do vaso, acontecendo assim, a ablacédo. A ablacao ird4 diminuir a hiperestimulagéo
do sistema nervoso simpatico (SNS), que tem sido associada a diversas condi¢des, como a
hipertensédo resistente, e por consequéncia ira reduzir a pressao arterial.
Pacientes com hipertensédo resistente ndo controlada por =3 medicamentos, sendo um
diurético.
A revisao sistematica recuperou 30 estudos, sendo que, de maneira geral, foi observada uma
reducéo substancial na PAS e PAD de consultério e PAS e PAD ambulatorial nos pacientes
que receberam denervacdo renal. Foram conduzidas meta-andlises diretas, as quais
demonstraram uma diferenca média na reducédo da PAS de consultério -16,06mmHg (IC 95%
-20,48 a -11,65), PAD de consultério de -6,14mmHg (IC 95% -7,14 a -5,13), PAS ambulatorial
de 24h de -4,98mmHg (IC 95% -6,45 a -3,51), PAD ambulatorial de 24h de -3,14mmHg (IC
95% -4,16 a -2,12), sendo que todos os valores foram estatisticamente significativos e
favoreceram a intervencgéo. Essa redugdo dos niveis pressoéricos pode reduzir a ocorréncia
dos eventos cardiovasculares, portanto reduzir a mortalidade, além dos beneficios na
qgualidade de vida, principalmente relacionada a vitalidade, saitde mental e emocional dos

pacientes com hipertensao resistente.
De forma geral, observou-se um risco de viés baixo-moderado em relagdo a qualidade
metodolégica dos estudos incluidos como evidéncias cientificas. A qualidade geral da
evidéncia foi considerada moderada-alta.
Anélise de impacto orcamentario e andlise de custo-efetividade
A realizacdo da denervagcdo renal gera beneficios também relacionados aos aspectos
econdmicos. Por reduzir o risco de eventos cardiovasculares, evolucdo da doenga renal
cronica, taxa de insuficiéncia cardiaca, a utilizacao dessa tecnologia promove redugdo de
gastos em longo prazo com tratamentos e reabilitacdo, bem como ganhos em anos de vida
saudavel (15,08) e de qualidade de vida (18,26). A denervacédo renal foi considerada custo-
efetiva, pois embora resulte em um maior custo total de tratamento (custo incremental de R$
17.555,47), a utilizacdo dessa tecnologia promove aumento dos anos de vida saudavel (anos
de vida ganhos incremental = 2,48), bem como ganhos de anos de vida ajustado pela
qualidade de vida (QALY incremental de 1,54), quando comparada a auséncia da intervencgéo.
A tecnologia proposta apresenta um impacto orgamentario positivo que pode variar de
aproximadamente R$ 15 milhdes no primeiro ano a R$ 328 milhdes de reais no quinto ano.
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1.ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

Foi realizada analise de impacto orcamentério referente a incorporagcdo da denervagao
renal com ablacao por radiofrequéncia na Salde Suplementar. Com a finalidade de aumentar a
transparéncia do estudo proposto, o relato da presente andlise segue recomendacdes da
ISPOR!. Além disso, um fluxograma dos cenarios do impacto orcamentario é apresentado na

Figura 1.

Pacientes com hipertensao resistente ao
tratamento com =3 anti-hipertensivos

Cenario atual Cenario proposto

Sem Denervacao Renal Com Denervagao Renal

Impacto orgcamentario

Figura 1. Fluxograma dos cenarios para impacto orgcamentario

Fonte: elaboracao propria.

A populagédo da analise foi formada por pacientes com hipertensao arterial resistente (PAS
2160 mmHg) ao tratamento com 23 anti-hipertensivos ao mesmo tempo, sendo 1 diurético. Para
tanto, a estimativa do nimero de pacientes elegiveis ao tratamento com RDN parte da projecao
da populacdo adulta brasileira®. A essa populacéo, aplicam-se as estimativas do percentual de
usudrios do sistema de salde suplementar®. Dentre essa populacao, foi estimado o nimero de
pacientes com diagnostico médico de hipertenséo arterial sistémica, considerando os valores de
prevaléncia (23,9%) relatado pelo IBGE na Pesquisa Nacional de Saude (2019)*. Além disso, o

ndamero de pacientes com hipertenséo resistente foi estabelecido a partir da taxa de pacientes
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com HAS tratados (36,9%) 5, com PAS néo controlada (63%) ° 2150 mmHg (50%) 6 em uso de

>3 medicamentos (30%) ¢ (Figura 2).

Populacéo Beneficiarios de Populacdo com Populacdo com
brasileira planos de hipertensao arterial hipertensdo
saude privados sistémica resistente
+159.966.897 +39.831.757 *9.519.790 » 333.066

Figura 2. Populacdo do estudo

Fonte: elaboragao propria.

Além disso, para a estimativa do crescimento da populacédo-alvo por ano, foi considerada
a taxa de crescimento da populacéo brasileira estimada pelo IBGE (Tabela 1). Para os anos 2,
3, 4 e 5 foram considerados apenas custos de rotina do paciente hipertenso e 0s custos

relacionados aos eventos, para o grupo RDN.

Tabela 1. Definicdo da populacéo elegivel da anélise de impacto orgcamentério

Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5

Estimativa da
populacdo com
HAS entre os 9.587.217 9.652.183 9.714.670 9.774.677 9.832.132
beneficiarios da
SS
Estimativa dos

pacientes com
hipertensao 335.425 337.698 339.885 341.984 343.994

resistente

O market share foi estimado a partir da expectativa de realizacdo da Denervacao renal pelos
autores deste documento. As propor¢des utilizadas no caso base sdo apresentadas a seguir
(Tabela 2). Importante frisar que se considerou uma taxa inicial de market share baixa (0,1%)
para refletir o inicio da curva de aprendizado, a pouca experiéncia da maioria dos profissionais
médicos prescritores e intervencionistas com a técnica e a infraestrutura necessaria dos hospitais
(sendo imprescindivel haver um centro de hemodinamica). No entanto, observa-se que nos anos
seguintes, a taxa de utilizacdo esperada crescerda 50% ao ano, aumento inigualavel, quando
consideradas as ultimas tecnologias avaliadas pela ANS. Além disso, em 5 anos, espera-se que

0 numero de pacientes elegiveis seja 20 vezes maior (Tabela 3).
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Tabela 2. Market share utilizado

Tratamento Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
Cenario atual
Sem RDN 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
Com RDN 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Cenario proposto
Sem RDN 99,9% 99,8% 99,5% 99,0% 98,0%
Com RDN 0,1% 0,2% 0,5% 1,0% 2,0%

Tabela 3. Estimativa de pacientes sendo tratados com as op¢ées disponiveis, considerando o
Market share.

Cenario Proposto Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
Sem RDN 335.090 337.023 338.185 338.564 337.114
Com RDN 335 675 1.699 3.420 6.880

O horizonte temporal do case base foi de 5 anos, como preconizado pelas Diretrizes

Metodoldgicas do Ministério da Saude.

A perspectiva da andlise de impacto orcamentario € da Salde Suplementar.

Nessa analise de impacto orgamentario os custos considerados foram os mesmos da analise

de custo-efetividade.

Para o impacto orgcamentario foi realizada uma analise de sensibilidade probabilistica
avaliando o impacto da incerteza dos parametros utilizando simulacdo de Monte Carlo de
segunda ordem. Todos os parémetros do modelo foram associados com distribuicBes

probabilisticas, sendo que para cada analise, 1.000 simulac¢des foram realizadas.
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E inerente a todo modelo econémico a necessidade de se assumir determinadas premissas.

Na presente analise de impacto orcamentario assume-se que:

Foram utilizados dados epidemioldgicos, considerando a severidade da doenca e
sua ocorréncia no Brasil;

Assume-se que as prevaléncias permanecam constantes ao longo dos 5 anos,
sendo que a populacéo elegivel é ajustada pelo crescimento da populacdo brasileira
com base nas tabelas de expectativa populacional para proximos anos (IBGE);
Considerando a alta prevaléncia de hipertensdo resistente e os critérios de
elegibilidade dos estudos (que excluem pacientes com diabetes mellitus tipo I,
pacientes com doencgas renais graves, hipertensdo secundaria, entre outros) para
realizacdo da RDN, a porcentagem de pacientes, estimada para realizar RDN foi
mantida constante;

Como a RDN é realizada uma Gnica vez, estima-se um aumento 1% na propor¢éo
dos pacientes que receberdo a intervencdo a cada ano, desta forma ha um
crescimento da populagéo do grupo com RDN, considerando que as probabilidades
de transi¢édo de cada estado de saude do grupo com RDN séo diferentes do grupo

sem RDN, devido a diminui¢do dos niveis pressdricos.

Observa-se que a incorporagdo da denervacdo renal na Salde suplementar para a

populacdo em questdo tem como resultado um incremento de custo, ou seja, um impacto

or¢camentario positivo, como observado nas Figuras 3 e 4. O impacto orcamentario pode variar

de aproximadamente R$ 15 milhdes no primeiro ano a R$ 328 milhdes de reais no quinto ano de

andlise. Os resultados sédo apresentados na Tabela 4.

Tabela 4. Resultados do impacto orgamentéario

AlO-

Cenério

Sem
RDN
Com
RDN

Total

Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5

Cenario atual

R$ R$ R$ R$ R$
447.001.354,23 767.821.189,15 973.976.123,27 1.169.941.078,05 1.355.088.803,27
RS - RS - R$ - RS - RS -

R$ R$ R$ R$ R$

447.001.354,23 767.821.189,15 973.976.123,27 1.169.941.078,05 1.355.088.803,27

Cenario proposto
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Sem R$ R$ R$ R$ R$

RDN 446.554.352,88 767.050.338,98 972.985.311,01 1.168.719.472,73 1.353.606.722,77

Com R$ R$ R$ R$ R$

RDN 15.408.652,97 31.680.557,25 80.175.473,48 162.926.925,30 329.620.692,17

Total R$ R$ R$ R$ R$
461.963.005,84 798.730.896,23 1.053.160.784,49 1.331.646.398,02 1.683.227.414,94

Impacto orgcamentério
Total R$ 14.961.651,61 R$ 30.909.707,08 R$ 79.184.661,22 R$ 161.705.319,98 R$ 328.138.611,67

Impacto

R$ 1.800.000.000,00
R$ 1.600.000.000,00
R$ 1.400.000.000,00
R$ 1.200.000.000,00
R$ 1.000.000.000,00
R$ 800.000.000,00
R$ 600.000.000,00
R$ 400.000.000,00

R$ 200.000.000,00 II

RS -
2022

B Cenario atual

Figura 3. Cenario atual e cenario proposto

Fonte: elaboracao propria.

Bilhoes

Impacto
RS 2,00
RS 1,50
RS 1,00
RS _ .
ANO 1 ANO 2

M Cenario atual

Figura 4. Impacto orgamentario

Fonte: elaboracao propria.
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Os resultados da analise de sensibilidade sdo apresentados na Tabela 5.

Tabela 5. Resultados da andlise de sensibilidade no impacto orgamentéario

Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
o R$ R$ R$ R$ R$
Cenério atual  447.001.354,23  767.821.189,15 973.976.123,27 1.169.941.078,05 1.355.088.803,27
Cenario R$ R$ R$ R$ R$
pProposto 461.963.005,84 798.730.896,23 1.053.160.784,49 1.331.646.398,02 1.683.227.414,94

Impacto R$ 14.961.651,61 R$30.909.707,08 R$ 79.184.661,22 R$ 161.705.319,98 R$ 328.138.611,67

orcamentario
Intervalo de R$14.645.409,70 R$30.256.561,99 R$77.509.536,83 R$158.270.979,47 R$321.146.198,79
confianca R$15.283.699,60 R$31.575.743,13 R$80.894.699,63 R$165.212.143,34 R$335.278.032,73

A realizacdo da denervacdo simpatica renal resulta em um incremento no custo total de
tratamento, sendo que esta premissa esta relacionada ao fato da alta prevaléncia de HAS e
consequentemente, de hipertenséo resistente.

A analise de impacto orgcamentario avalia as consequéncias financeiras advindas da
adocdo de uma nova tecnologia em salde apenas dentro dos primeiros cinco anos, conforme
recomendado pelas diretrizes metodolégicas’, no entanto € ao longo dos anos de vida do
paciente que se vé o grande beneficio da denervacao renal, pois a realizacdo da RDN leva a
diminuicdo dos niveis pressoricos e consequentemente, a reduc¢do do risco de desenvolver
evento cardiovascular, doenca renal cronica terminal e insuficiéncia cardiaca. Considerando que
0S custos desses eventos possuem um impacto importante no custo dos pacientes com
hipertenséo resistente, a longo prazo, além do beneficio clinico, o custo do paciente também ira
diminuir.

Para melhor visualizagéo, a Figura 5 mostra uma comparac¢éo anual do custo do paciente
gue recebeu RDN (em laranja), com o paciente que ndo recebeu RDN (em azul), sendo que no
primeiro ano de tratamento existe um impacto significante de custo, devido a tecnologia, caindo
radicalmente a partir do ano dois. Até os 78 anos é possivel perceber que o grupo que recebeu
a RDN é mais barato. A partir dos 79 anos o custo do grupo que recebeu RDN passa ao
aumentar, devido ao nimero de pacientes vivos ser maior do que no grupo que néo recebeu
RDN.
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Custo do paciente por idade
R$50.000,00

R$40.000,00
R$30.000,00
R$20.000,00

R$10.000,00

55 56 57 58 59 60 61 62 63 64 65 66 67 68 69 70 71 72 73 74 75 76 77 78 79

B Sem RDN Com RDN

Figura 5. Custo do paciente por idade

Fonte: elaboracao propria.

2.CONSIDERACOES FINAIS

A prevaléncia de hipertensao arterial sistémica no Brasil é elevada, sendo considerada
fator de risco para varios eventos e comorbidades. Além disso, pacientes hipertensos podem
desenvolver a hipertensdo resistente ao tratamento de trés ou mais anti-hipertensivos,
impactando direta e indiretamente na vida do paciente. Além do impacto na qualidade de vida,
pacientes hipertensos possuem alto risco de desenvolver eventos cardiovasculares fatais ou ndo
fatais, sendo que estes eventos ndo fatais, podem deixar sequelas leves, que podem impactar
de forma branda as atividades do dia a dia, até sequelas incapacitantes, onde o paciente se torna
totalmente dependente de terceiros.

A denervagdo simpatica renal, se mostrou uma alternativa segura e efetiva, desfechos
esses, demonstrados a partir dos estudos primarios, sendo que a tecnologia reduz os niveis
pressdricos e, consequentemente, o risco de eventos cardiovasculares, taxa de doenca renal
cronica terminal, insuficiéncia cardiaca e a mortalidade associada. Além disso, essa redugédo dos
niveis pressaricos, ird melhorar a qualidade de vida do individuo.

As andlises econdmicas desenvolvidas sugerem a custo-efetividade da denervagéo renal.
Embora a realizacdo da denervacdo renal resulte em um maior custo total de tratamento, a
utilizacdo dessa tecnologia promove aumento dos anos de vida saudavel, bem como ganhos de
gualidade de vida, visto pelo aumento dos anos de vida ajustados pela qualidade, quando
comparada a auséncia da intervencéo.

Desta forma, é importante oferecer essa opc¢ao de tratamento e considerar a incorporacéo

de denervacdo renal para pacientes com hipertensao resistente ao tratamento de 3 ou mais anti-
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hipertensivos, visando a disponibilizacdo de uma alternativa terapéutica comprovadamente

eficaz, que vai além do tratamento medicamentoso.
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