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Ablacao percuténea por radiofrequéncia para tratamento da hipertensédo arterial sistémica (Denervacdo Simpatica Renal)
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ENTIDADE/CONSELHO PROFISSIONAL RESPONSAVEL PELO GERENCIAMENTO DA TABELA PROFISSIONAL:
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NOME DO PROCEDIMENTO EM TABELA PROFISSIONAL:

Ablacéo percutanea por radiofrequéncia para tratamento da hipertenséo arterial sistémica (Denervagao Simpatica Renal)

CODIGO DO PROCEDIMENTO EM TABELA PROFISSIONAL:
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O PROCEDIMENTO ESTA LISTADO NA TUSS?

N&o

NOME DO PROCEDIMENTO EM LINGUA INGLESA:

Renal denervation

APRESENTAR A INDICAGAO DE USO PROPOSTA NO AMBITO DA SAUDE SUPLEMENTAR, ESTABELECENDO,
OBRIGATORIAMENTE, A LINHA DE TRATAMENTO, A FASE OU ESTAGIO DA DOENGA/CONDICAO DE SAUDE EM
QUE A TECNOLOGIA SERA UTILIZADA. ATENGAO: APENAS UMA LINHA DE TRATAMENTO, FASE OU ESTAGIO POR
FORMULARIO ELETRONICO.

Hipertensdo arterial resistente ndo controlada por =3 anti-hipertensivos ao mesmo tempo, sendo um deles diurético.

MOTIVAGAO PARA APRESENTAGAO DA PROPOSTA DE ATUALIZAGAO:
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A Denervacdo Simpatica Renal (Ablacao percutanea por radiofrequéncia) esta indicada como um procedimento eficaz e
seguro no tratamento de pacientes com hipertenséo arterial resistente, ndo controlada, em uso de =3 anti-hipertensivos ao
mesmo tempo, sendo um deles diurético. Se mostra um tratamento pouco invasivo, eficaz, seguro e custo-efetivo para
tratamento da hipertensdo arterial resistente, reduzindo a média da pressao arterial sistdlica e diastdlica e,
consequentemente, o risco de eventos cardiovasculares.

SERA APRESENTADA UMA PROPOSTA DE DIRETRIZ DE UTILIZAGAO - DUT PARA A TECNOLOGIA?
N&o

TRATA-SE DE UM PROCEDIMENTO MEDICO?

Sim

QUAL A PRINCIPAL ESPECIALIDADE MEDICA RELACIONADA AO PROCEDIMENTO?

Cardiologia
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[PROBLEMA DE SAUDE]

DESCRIGAO DA DOENGA/CONDIGAO DE SAUDE:

A hipertensao arterial sistémica (HAS) é uma condi¢cao multifatorial, caracterizada pela elevag¢éo dos niveis pressoricos,
onde a pressdao arterial sistélica (PAS) é maior ou igual a 140 mmHg e/ou a presséo arterial diastélica (PAD) é maior ou
igual a 90 mmHg, em pelo menos duas aferi¢bes diferentes, sem uso de medicacao anti-hipertensiva. A hipertenséo pode
ser causada por fatores genéticos, ambientais e sociais, e pode levar a sérias complica¢c@es fatais e néo fatais em varios
orgdos-alvo, como: doenca arterial coronéaria (DAC), insuficiéncia cardiaca (IC), fibrilag&o atrial (FA), morte subita, acidente
vascular encefalico (AVE) isquémico (AVEI) ou hemorragico (AVEH), deméncia, doenca renal cronica (DRC), que pode
evoluir para a necessidade de terapia dialitica (1).

A hipertensao arterial resistente (HAR) é definida como presséo arterial (PA) de consultério com valores acima de
140/90mmHg, com terapia de 3 ou mais classes de medicamentos anti-hipertensivos (em doses preconizadas ou
toleradas), com agdes sinérgicas, sendo um deles um diurético tiazidico. Os pacientes com HAR tém risco aumentado para
ocorréncia de eventos cardiovasculares, se comparados aos nao-resistentes costumam ter maiores complicacdes, devido a
exposicdo prolongada a altos niveis pressoricos, danos extensivos em orgdos-alvo e excesso de aldosterona (2). Podem
evoluir com alterac8es estruturais e/ou funcionais nos drgaos-alvo (coracéo, cérebro e rins), levando a doencas
cardiovasculares e renais (1) como doenca arterial coronaria (DAC), doenca arterial obstrutiva periférica (DAOP),
insuficiéncia cardiaca (IC), acidente vascular encefélico isquémico (AVEI) ou hemorragico (AVEH), doenca renal crbnica
(DRC) e morte subita.

A presenca de hipertensdo cronica e resistente tem impacto significativo na saude dos pacientes com esta condi¢do. A
cada aumento de 20mmHg na pressao sistolica ou 10mmHg na presséao diastolica, o risco de eventos cardiovasculares é
duplicado. A elevacéo dos niveis pressoricos de forma crbénica é associada a altos niveis de mortalidade, porém, com o
surgimento de diversas classes de medicamentos e esquemas terapéuticos, houve um crescente controle das mortes e
sequelas relacionadas a esta condicdo. Esse controle, no entanto, ainda é deficiente e insuficiente nos pacientes
resistentes (3,4).

Ensaios clinicos e metanalises (5-8) demonstraram que mesmo modestas redu¢cdes na PA estdo associadas a importantes
reducdes nas taxas de doencas cardiovasculares, morbidade e mortalidade. Duas metanalises de grande porte
descobriram que uma reduc¢éo padronizada da presséao arterial no consultério em 10/5mmHg (PAS/PAD) reduziu o risco
relativo de morbidade e mortalidade cardiovascular. Um recente metanalise demonstrou que reduc¢des significativas do
risco cardiovascular ocorrem com reduc¢des pequenas como 5mmHG na PAS e que os efeitos

relativos sé@o proporcionais & magnitude de reducéo da PA sistdlica. Por exemplo, uma reducao de 10 mmHg na PAS esta
relacionada a uma reducao de 20% no risco relativo para eventos cardiovasculares.

A atividade exacerbada do sistema nervoso simpatico (SNS) tem sido associada a diversas condi¢gdes, como hipertensao
resistente, insuficiéncia cardiaca, distarbios do sono, sindromes metabolicas e DRC. H& uma rede de fibras nervosas,
localizadas na camada adventicia das artérias renais, que conectam o hipotalamo aos rins, associando o0 SNS a atividade
renal. A hiperestimulacdo destas fibras leva a ativacdo do sistema renina - angiotensina - aldosterona, com maior retencéo
de sddio, diminuindo a filtrac@o glomerular e fluxo sanguineo renal. Devido a esta elevacao da atividade simpatica de forma
constante e continua, o paciente se torna resistente a farmacoterapia, tornando-se um paciente com HAR (9,10).

A elucidagé@o deste mecanismo fisiol6gico permitiu o desenvolvimento de intervenc¢des que utilizam estes nervos como
alvos para tratamento da HAR, como a Denervagao Simpatica Renal (DSR).

DIAGNOSTICO - PADRAO OURO PARA O DIAGNOSTICO DA DOENGA/CONDIGAO DE SAUDE:
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Para a realizacdo de um diagnéstico preciso de HAR, a investigacdo é feita baseada em 4 pontos primordiais

(1,3):

1. Pseudorresisténcia: erros no momento da afericdo, ma adesdo a terapia medicamentosa e nédo-
medicamentosa, esquema terapéutico inadequado e uso de medicamentos que elevam a PA.

2. Monitorizacdo ambulatorial da PA (MAPA) e monitorizacao residencial da PA (MRPA): a avaliagdo da PA

fora do consultério, utilizando a MAPA ou a MRPA, exclui casos de pacientes com efeito do avental branco e da
hipertensdo mascarada. Pacientes que apresentarem PA elevada na vigilia e/ou no sono devem ter sua
medicacao ajustada e a MAPA reavaliada apos este ajuste. Quando a MAPA estiver controlada, a terapia deve ser
mantida, independentemente da PA de consultério, e deve ser reavaliada semestral ou anualmente. Por mais que
a MRPA nédo avalie o periodo noturno e superestime 0s niveis pressdricos, pode ser utilizada no diagnéstico,
sendo que esta apresenta alta especificidade e baixa sensibilidade.

3. Investigacdo de causas secundarias: € comum a presenca de hipertensdo por causas secundarias em
pacientes com HAR, se houver suspeita ou sinais clinicos indicativos, deve ser realizado o diagnéstico dessas
condi¢cbes. As mais prevalentes sdo: AOS, hiperaldosteronismo, HARV, doenca do parénquima renal e disfuncdes
da tireoide.

4. Avaliacdo de riscos cardiovasculares (CV), lesdes em orgaos-alvo (LOA) e doenga cardiovascular
estabelecida: ap6s a confirmacdo da HAR, deve-se realizar uma investigacdo diagndstica com exames
direcionados, como avalia¢do laboratorial do perfil metabdlico, funcdo renal, intolerancia a glicose, rastreio de
dislipidemia, acido urico, potassio sérico, ultrassonografia renal e eletrocardiograma (ECG) (1,3).

As referéncias citadas estdo contempladas no documento principal.

TRATAMENTO - CONJUNTO DE INTERVENGOES EM SAUDE ATUALMENTE UTILIZADO NO MANEJO CLINICO DA
DOENCA/CONDICAO DE SAUDE:
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Descreveremos, nesta secao, as recomendacfes para o tratamento de pacientes com HAR publicadas e
atualizadas pela American Heart Association (AHA) e as Diretrizes Brasileiras de Hipertensédo Arterial, publicadas
pelas Sociedades Brasileiras de Cardiologia (SBC), de Hipertensdo (SBH) e de Nefrologia (SBN) (75). De acordo
com estas recomendagdes, os pacientes com HAR devem manter um tratamento, tanto ndo-farmacol6gico como
farmacoldgico. A mudanca no estilo de vida é de suma importancia, jA que a obesidade, sedentarismo, etilismo e
tabagismo estao relacionados a falha nos tratamentos anti-hipertensivos. Algumas medidas indicadas sao: a
dieta DASH (Diet Approches to Stop Hypertension), controle na ingestdo de sal (< 2g de sédio/dia), restricdo de
alcool e tabaco, perda de peso, a pratica consistente de exercicios fisicos e praticas alternativas, como ioga e
meditacdo, sdo medidas ja conhecidas na reducdo da PA e fortemente recomendadas (3,8).

A base do tratamento farmacoldégico é a associacdo de medicamentos que tenham acédo sobre diversos
mecanismos fisiopatoldgicos da elevagédo da PA, ou seja, medicamentos de, no minimo, 3 classes diferentes com

acdo anti-hipertensiva. As classes normalmente utilizadas séo (1,3):

. um diurético (DIU) tiazidico;

. um bloqueador do sistema renina-angiotensina-aldosterona (SRAA) — inibidor da ECA (IECA) ou
bloqueador dos receptores AT1 da angiotensina Il (BRA);

. um bloqueador dos canais de célcio (BCC) diidropiridinico de longa durac¢éao;

. em casos de pacientes com DAC, IC ou taquiarritmias, um beta bloqueador € utilizado para substituir o
BCC

. para pacientes com DRC em estagio 4 ou 5, o DIU tiazidico deve ser substituido por um DIU de alca

(furosemida).

O uso do DIU é indispensavel para o sucesso da terapia anti-hipertensiva nos pacientes com HAR, sendo
utilizadas a clortalidona (acdo mais prologada e maior eficacia) ou a indapamida em pacientes com ritmo de
filtracdo glomerular estimado superior a 30mL/min. Porém, estes ndo estdo disponiveis na rede publica de
saude do Brasil, sendo muitas vezes substituidos pela hidroclorotiazida (1,3).

Em caso de falha no controle pressoérico com as 3 classes supracitadas, a espironolactona (antagonista de
aldosterona) é adicionada a terapia como 42 classe, pois esta tem efeito aditivo na reducdo da PA quando
administrada junto aos tiazidicos. Em pacientes intolerantes a espironolactona, pode ser utilizada a amilorida. Se
mesmo com 4 classes de medicamentos, ndo houver controle da PA, é associado um quinto, sexto ou até sétimo
medicamento, usualmente beta-bloqueador (carvedilol, bisoprolol ou nebivolol), alfa-agonista de acdo central
(clonidina ou doxazosina) e/ou vasodilatadores diretos, como a hidralazina ou minoxidil. A ades&do ao
tratamento deve ser monitorada e é essencial para o sucesso do tratamento anti-hipertensivo, levando em
consideracao que 50% dos pacientes com HAR tém falhas ou auséncia na adeséo a farmacoterapia (1,3).

A falha na terapia anti-hipertensiva criou espaco para o desenvolvimento de novas alternativas no tratamento
dos pacientes hipertensos refratarios/resistentes. Sdo algumas destas intervengdes (3):

1. Sistema Rheos: Estimulacédo direta e crénica de barorreceptores do seio carotideo. Consiste num
dispositivo que gera impulsos elétricos para a ativacdo dos barorreceptores carotideos por radiofrequéncia.
Porém, o ensaio clinico piloto ndo obteve resultados significativos a longo prazo.

2. Uso do aparelho CPAP: indicado como tratamento adjuvante em pacientes com AOS.

3. Anastomose arteriovenosa iliaca central: mostrou reducado significativa na PA e nas complicacdes
relacionadas a HAR, porém os resultados foram obtidos de um estudo isolado.

4. Denervacdo simpatica renal: processo de denervacdo simpética percutdnea por meio de cateteres. A

denervacgdo simpéatica renal é o tema deste dossié e sera descrita em detalhes ao longo das préximas sessoes.
As referéncias citadas estdo contempladas no documento principal.

PROGNOSTICO DA DOENGA/CONDIGAO DE SAUDE:
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A presenca de hipertensdo cronica e resistente tem impacto significativo na saude dos pacientes com esta condi¢do. A
cada aumento de 20mmHg na pressao sistolica ou 10mmHg na presséao diastolica, o risco de eventos cardiovasculares é
duplicado. A elevacéo dos niveis pressoricos de forma crbénica é associada a altos niveis de mortalidade, porém, com o
surgimento de diversas classes de medicamentos e esquemas terapéuticos, houve um crescente controle das mortes e
sequelas relacionadas a esta condicdo. Esse controle, no entanto, ainda é deficiente e insuficiente nos pacientes
resistentes. (5,6).

Em 2015, com base em pesquisas populacionais, estimou-se que 143 milhées de anos de vida ajustados por incapacidade
(DALYSs) globalmente estavam relacionados a hipertensdo (PAS de =140 mm Hg), compreendendo 106,3 mortes por
100.000 (IC95%, 94,6-118,1). A associacdo entre hipertensdo e a incidéncia de varios eventos cardiovasculares é
independente e continua, incluindo acidente vascular cerebral hemorragico e isquémico, infarto do miocardio, morte subita,
insuficiéncia cardiaca, doenca arterial periférica (DAP) e doenca renal terminal. A relac@o continua entre a PA e o risco de
eventos CV foi demonstrada em todas as idades e em todos o0s grupos étnicos, e se estende desde altos niveis de PA até
valores relativamente baixos de PA. (70)

Em pacientes diagnosticados com HAR, nota-se um decréscimo na qualidade de vida, devido a dificuldade no controle
pressorico, modificacdes no estilo de vida e esquemas terapéuticos extensos e agressivos. Estudos relatam que pacientes
em uso de 4 ou mais medicamentos anti-hipertensivos tém menor atividade fisica e mental, se comparados aos pacientes
que utilizam de 1 a 3 medicamentos. O uso de maiores quantidades de medicamentos e seus efeitos adversos estdo
intimamente relacionados a queda na qualidade de vida na populagdo com HAR (5).

Ensaios clinicos e metanalises (71-74) demonstraram que mesmo modestas reducdes na PA estdo associadas a
importantes redu¢des nas taxas de doencas cardiovasculares, morbidade e mortalidade. Duas metandlises de grande porte
descobriram que uma reduc¢éo padronizada da presséao arterial no consultério em 10/5mmHg (PAS/PAD) reduziu o risco
relativo de morbidade e mortalidade cardiovascular. Um recente metanéalise demonstrou que reduc¢des significativas do
risco cardiovascular ocorrem com redug8es pequenas como 5SmmHG na PAS e que os efeitos relativos sdo proporcionais a
magnitude de reducéo da PA sistélica. Por exemplo, uma reducéo de 10 mmHG na PAS esta relacionada a uma reducédo
de 20% no risco relativo para eventos cardiovasculares.

As referéncias citadas estéo contempladas no documento principal.

QUAL A INCIDENCIA DA DOENGA/CONDIGAO DE SAUDE POR 100.000 HABITANTES?

A taxa foi de 1,9% com um ano e meio de acompanhamento (0,7 por 100 pacientes ao ano), acarretando um risco
cardiovascular (CV) 1,47 maior em 3,8 anos.

Referéncias:

https://www.scielo.br/j/abc/a/VPLIINTpOGQ6FjjvévYBdARP

QUAL A PREVALENCIA DA DOENGA/CONDIGAO DE SAUDE POR 100.000 HABITANTES?

A prevaléncia de HAR no mundo é estimada entre 10 e 20% dos hipertensos, o que significa aproximadamente 200
milh&es de hipertensos resistentes.11 A variabilidade deve-se, principalmente, a diferenca de critérios para HAR e as
caracteristicas das populac@es estudadas.

Referéncias:

https://www.scielo.br/j/abc/a/VPLIINTpOGQ6Fjjv6vYBdARP

QUAL A TAXA DE MORTALIDADE DA DOENGCA/CONDIGAO DE SAUDE POR 100.000 HABITANTES?
106,3 mortes por 100.000 (IC95%, 94,6-118,1)

Referéncias:
https://www.scielo.br/j/abc/a/VPLIINTpOGQ6Fjjv6vYBdARP

A POPULAGAO-ALVO (POPULAGAO DE INTERESSE) PARA A TECNOLOGIA EM PROPOSIGAO E CONSTITUIDA POR
UM GRUPO ESPECIFICO DE PACIENTES COM A DOENGA/CONDIGAO DE SAUDE?

Sim
DEFINIR A POPULAGAO-ALVO PARA A UTILIZAGAO DA TECNOLOGIA.
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Hipertenséo arterial resistente ndo controlada por =3 anti-hipertensivos ao mesmo tempo, sendo um deles diurético.

CONSIDERANDO O TOTAL DE PACIENTES COM A DOENGA/CONDIGAO DE SAUDE, INFORMAR O PERCENTUAL DE
PACIENTES QUE PERTENCE A POPULAGCAO-ALVO.

Dentre os pacientes com hipertensao arterial, 5 a 20% tém hipertensao resistente, segundo estimativas internacionais (2).
Alguns estudos populacionais no Brasil estimam que 12% da populacdo hipertensa tenha HAR e 3,6% destes sejam
hipertensos refratarios (4). O Estudo Longitudinal Brasileiro de Salde do Adulto (ELSA) encontrou uma prevaléncia de HAR
de 11%, em 15.000 brasileiros entre 35 e 74 anos de idade.

EM COMPARAGAO AO CENARIO ATUAL, CASO IMPLEMENTADA, COMO A PAR IMPACTARA A ATUAL LINHA DE
CUIDADO/MANEJO CLINICO DO PACIENTE? QUAIS SERAO OS BENEFICIOS DESSA IMPLEMENTAGAO PARA OS
PACIENTES? *

A implementacdo da PAR atualizara a terapia da hipertensdo arterial resistente adicionando um procedimento que é
efetivo, de acordo com a diretriz da ESC 2023, reduzindo o risco cardiovascular dos pacientes acometidos.

QUAL O IMPACTO ESPERADO DA PAR QUANTO A DEMANDA ANUAL DA TECNOLOGIA (QUANTIDADES ANUAIS DE
SOLICITAGOES/EFETIVA UTILIZAGAO) PELOS BENEFICIARIOS DA SAUDE SUPLEMENTAR? JUSTIFIQUE. *

Dentre os pacientes com hipertensdo arterial, 5 a 20% tém hipertenséo resistente, segundo estimativas internacionais (2).
Alguns estudos populacionais no Brasil estimam que 12% da populacao hipertensa tenha HAR e 3,6% destes, sejam
hipertensos refratarios (4). O Estudo Longitudinal Brasileiro da Saude do Adulto (ELSA) encontrou uma prevaléncia de HAR
de 11% em 15.000 brasileiros entre 35 a 74 anos de idade.
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[TECNOLOGIA EM SAUDE]

TIPO DE PROCEDIMENTO:

Procedimento cirargico/invasivo

AMBITO ASSISTENCIAL:

Hospitalar;

DESCRIGAO TECNICA DETALHADA DO PROCEDIMENTO.

A DSR por ablacdo com radiofrequéncia é realizada com um cateter que emite energia por radiofrequéncia. Para a
realizacdo do procedimento, € inserido um cateter-guia por via femoral, sob fluoroscopia, e é administrada heparina na
dose de 100 Ul / kg. Em seguida, é inserido o cateter de escolha, o qual emite disparos de radiofrequéncia ao entrar em
contato com o tecido-alvo. A energia disparada ira causar uma leséo térmica (queimadura) na luz arterial gerando calor que
destruira as fibras nervosas na adventicia do vaso, realizando assim, a ablag&do. O procedimento deve ser iniciado pela
parte distal e ir em diregdo a parte proximal da artéria renal. Durante o procedimento, mede-se a impedancia (resisténcia) e
a temperatura no local da ablacdo. A reducéo da impedancia a menos 10% ou além e a elevacao da temperatura até
proximo a 70 graus, garante a entrega de energia no ponto de contato do eletrodo (10,13).

Sedacéo e analgesia sistémica s@o necessérias durante a DSR. Podem ocorrer espasmos e edema nas artérias, podendo
utilizar-se vasodilatadores intra-arteriais, mas, a resolu¢do costuma ser espontanea. O procedimento de denervacao renal
dura aproximadamente 60 — 90 minutos e o tempo de internamento associado €, em média, entre 48 a 56 horas (13).

A despeito de existirem diferentes cateteres para denervagéo simpético renal, o Unico disponivel para uso clinico no Brasil
€ o cateter Symplicity® Spyral, com 4 eletrodos programados para realizar disparos de radiofrequéncia simultaneamente,
com duracao de 60 segundos por ativagdo, nos 4 pontos. Ndo se atingindo os 60 segundos, 45 segundos sdo considerados
suficientes para a ablacdo eficiente (14). Este cateter € acoplado ao gerador de radiofrequéncia G3, que gera a energia
liberada pelos eletrodos.

O cateter é de tamanho Unico e adapta-se a segmentos arteriais entre 3 e 8 mm, sendo que permite abla¢cdes no ramo
principal e em sub-ramos. Este € o Unico cateter disponivel no mercado nacional para o tratamento por Denervacao
Simpatica Renal por radiofrequéncia.

A DSR baseada em cateter € um procedimento minimamente invasivo projetado para reduzir a PA, agindo para reduzir a
atividade nervosa simpética. O cateter de denervacéo renal multieletrodos SymplicityO Spyral de segunda gerag&o permite
gue os médicos obtenham uma ablagéo consistente e abrangente do nervo renal por radiofrequéncia (RF) ndo apenas na
artéria renal principal, mas também em artérias ramificadas.

As referéncias citadas estéo contempladas no documento principal.

DESCREVER OS IMPACTOS/BENEFICIOS CLINICOS RELACIONADOS AO PROCEDIMENTO PARA
MORBIMORTALIDADE E QUALIDADE DE VIDA RELACIONADA A DOENGA/CONDIGAO DE SAUDE:
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Os dados de denervacéo simpatica renal obtidos dos estudos primarios foram sintetizados quantitativamente no formado
de metanalises diretas. As metanalises compararam o uso de DSR versus sham controle (controle simulado) ou terapia
usual.

Considerando os 15 estudos primarios que relataram mudanca na PAS de consultério no grupo da intervencdo comparado
a um grupo controle, foi avaliado a diferenca média entre as mudancas da presséo arterial relatadas em ambos os grupos,
sendo que a diferenga média entre a DSR e o grupo controle favoreceu o grupo da DSR, com uma diferenca média de -
16,06mmHg (IC 95% -20,48 a -11,65; 12: 90%).

A metandlise geral apresentou elevada heterogeneidade, o que ja era esperado, visto as diferencas populacionais e
metodoldgicas, diferentes tempos de seguimentos e comparadores, entre outras, e embora o resultado tenha demonstrado
uma diferenca média bastante expressiva e significativa, favorecendo o grupo da intervencao, foram conduzidas
metanalises avaliando determinados subgrupos: tipo de estudo, comparador e tempo de seguimento, sendo que todos os
resultados favoreceram de forma significativa o grupo da intervencéo.

Para as analises de subgrupo por tipo de estudo, foi observada uma reducdo média maior nos estudos clinicos ndo
randomizados (ECNR) com uma diferenca média de -20,05mmHg (IC 95% -23,49 a -16,62; 12: 66%), demonstrando que a
mudanca na PAS de consultério desses estudos foi mais elevada no grupo da DSR. Para os ensaios clinicos randomizados
(ECR) a diferenca média foi de -13,22mmHg (IC 95% -19,94 a -6,50; 12: 86% favorecendo significativamente o grupo da
intervencéo.

Na anélise de subgrupo por comparador, a diferenca média nos dois grupos foi significativa e favoreceu o grupo da
intervencao, nesta andlise o subgrupo para comparador sham controle demonstrou uma diferenca média de -11,62mmHg
(IC 95% -20,49 a — 2,75; 12: 90%). Para o grupo da terapia usual a diferen¢ca média foi ainda mais expressiva, sendo essa
de -18,21mmHg (IC 95% -22,34 a -14,07; 12: 80%). Para a andlise de subgrupo por tempo de seguimento a diferenga
média observada na PAS de consultério foi -21,00 mmHg (IC 95% -31,17 a -10,83; 12: 94%), diferenca estatisticamente
significativa que favorece o grupo da DSR, para os estudos que avaliaram os pacientes por 12 meses. No entanto, a
maioria dos estudos avaliou os pacientes por seis meses, sendo que nesses, a diferenca média foi de -14,87mmHg (IC
95% -19,72 a -10,02; 12: 78%), diferenca essa, também expressiva e estatisticamente significativa, favorecendo o grupo da
intervencdo. Para o desfecho de PAD de consultério, considerando os 15 estudos primarios que avaliaram este desfecho, a
diminuicdo na presséo arterial média favoreceu o grupo da DSR, com uma diferenca média de -6,14mmHg (IC 95% -7,14 a
-5,13; 12:50%). Para as analises de subgrupo por tipo de estudo, foi observada uma reducédo média na PAD de consultério
numericamente proxima, nos dois tipos de estudos. Para os pacientes dos estudos clinicos ndo randomizados (ECNR) a
reducao teve uma diferenca média de -6,59mmHg (IC 95% -7,58 a -5,61; 12:42%), demonstrando que a mudanc¢a na PAD
de consultério desses estudos foi mais elevada no grupo da DSR. Para os ensaios clinicos randomizados (ECR) a
diferenca média foi de -5,93mmHg (IC 95% -7,92 a -3,94; 12: 49%) favorecendo também, o grupo da intervencdo. Em
ambas as andlises, a diferenca média foi estatisticamente significativa. Na andlise de subgrupo por comparador, a
diferenga média nos dois grupos que avaliou a mudanga na PAD de consultorio foi significativa e favoreceu o grupo da
intervencdo. Nesta analise o subgrupo para comparador sham controle demonstrou uma diferengca média de -4,76 mmHg
(IC 95% -6,18 a — 3,34; 12: 0,00%). Para o grupo da terapia usual a diferenca média foi de -6,81mmHg (IC 95% -7,58 a -
6,05; 12: 20%). Para andlise de subgrupo por tempo de seguimento a diferenca média observada na PAD de consultério,
para os pacientes avaliados em 12 meses foi de -7,07mmHg.

DESCREVER OS EVENTOS ADVERSOS/EFEITOS INDESEJAVEIS/RISCOS RELACIONADOS A REALIZAGAO DO
PROCEDIMENTO, DETERMINANDO FREQUENCIA E GRAVIDADE:

Os desfechos de seguranca foram relatados em poucos estudos, no entanto, € possivel observar uma taxa pequena de
eventos adversos graves, que nao apresenta diferenca significativa quando comparada ao grupo controle. Quanto as
complicaces relatadas, decorrentes da intervencéo, estas foram resolvidas durante o tempo de seguimento em todos 0s
casos (36,39,44,48). Mathiassen et al, 2016 relataram sintomas menores, como cansaco, dor de cabeca, dor toracica
atipica, convulsdes musculares e fadiga, em cinco pacientes no grupo DSR e seis pacientes no grupo sham controle (46).

As referéncias citadas estdo contempladas no documento principal.

O PROCEDIMENTO CONTEMPLA A UTILIZAGAO DE OPME (ORTESES, PROTESES E MATERIAIS ESPECIAIS)
RELACIONADA AO ATO CIRURGICO?

FORMROL - Protocolo 2024.1.000178
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Sim
ESPECIFICAR QUAIS OPME E SEUS RESPECTIVOS NUMEROS DE REGISTRO NA ANVISA:

Registro ANVISA: 10349000905
Vencimento: 18.01.2026

EXISTE A NECESSIDADE DE OUTRAS TECNOLOGIAS DE APOIO (DIAGNOSTICO OU TERAPEUTICO) PARA
REALIZACAO DO PROCEDIMENTO?

Sim
ESPECIFICAR AS TECNOLOGIAS DE APOIO NECESSARIAS. O PROPONENTE DEVERA, OBRIGATORIAMENTE,

INFORMAR SE AS TECNOLOGIAS LISTADAS ESTAO DISPONIVEIS NO ROL. CASO NAO ESTEJAM DISPONIVEIS NO
ROL, INFORMAR O CODIGO E O NOME DAS TECNOLOGIAS DE APOIO EM TABELA PROFISSIONAL E/OU NA TUSS.

Registro ANVISA: 10349000905
Vencimento: 18.01.2026

DE FORMA SINTETICA, COMO A TECNOLOGIA EM SAUDE EM PROPOSIGAO SERA INSERIDA NA LINHA DE
CUIDADO/MANEJO CLINICO DO PACIENTE?

A Hipertenséao arterial resistente é identificada, baseado nos critérios descritos. A pseudo resisténcia é afastada pela
utilizacdo da MAPA de 24h. Fatores contribuintes sdo identificados e afastados. O tratamento clinico é otimizado com a
substituicdo ou aumento na dosagem dos anti-hipertensivos. Aqueles que vao para o tratamento por Denervacédo Renal,
tem as contraindicacfes afastadas e analise anatdmica das artérias renais para avaliar a exequibilidade do método, através
de exames de imagem.

PARA A INDICAGAO DE USO PROPOSTA NESTE FORMULARIO ELETRONICO, A TECNOLOGIA FOI AVALIADA PELA
CONITEC?

Nao
PARA A INDICAGAO DE USO PROPOSTA NESTE FORMULARIO ELETRONICO, A TECNOLOGIA ESTA INCLUIDA EM
UM PCDT (PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS) DO MINISTERIO DA SAUDE?

Nao

FORMROL - Protocolo 2024.1.000178
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[TECNOLOGIA ALTERNATIVA]

DEFINIR O COMPARADOR (TECNOLOGIA ALTERNATIVA) PRINCIPAL PARA A TECNOLOGIA EM PROPOSIGAO.
CONSIDERANDO A INDICAGAO DE USO PROPOSTA, SEMPRE QUE POSSIVEL, O COMPARADOR PRINCIPAL DEVE
SER UMA TECNOLOGIA CONTEMPLADA PELO ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAUDE:

Medicamentos anti-hipertensivos de trés classes associados, em otimizacao de dose, incluindo um diurético.

JUSTIFIQUE A ESCOLHA DO COMPARADOR PRINCIPAL:

E o tratamento recomendado pelos guias de pratica clinica nacional e internacionais para pacientes com Hipertens&o
Arterial Resistente, embora ndo seja disponibilizado pelo sistema de satde em ambito privado.

QUAIS SAO OS GANHOS/BENEFICIOS (POR EXEMPLO, MAIOR EFICACIA/EFE'I:IVIDADE, MENOR CUSTO, MAIOR
ADESAO ETC.) ESPERADOS DA UTILIZAGAO DA TECNOLOGIA EM PROPOSICAO EM RELACAO AO SEU
COMPARADOR PRINCIPAL?

FORMROL - Protocolo 2024.1.000178
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Os dados de denervacéo simpatica renal obtidos dos estudos primarios foram sintetizados quantitativamente no formado
de metanalises diretas. As metandlises compararam o uso de DSR versus sham controle (controle simulado) ou terapia
usual.

Considerando os 15 estudos priméarios que relataram mudanga na PAS de consultério no grupo da intervengdo comparado
a um grupo controle, foi avaliado a diferenca média entre as mudancas da presséao arterial relatadas em ambos os grupos,
sendo que a diferenca média entre a DSR e o grupo controle favoreceu o grupo da DSR, com uma diferenca média de -
16,06mmHg (IC 95% -20,48 a -11,65; 12: 90%).

A metanalise geral apresentou elevada heterogeneidade, o que ja era esperado, visto as diferengas populacionais e
metodoldgicas, diferentes tempos de seguimentos e comparadores, entre outras, e embora o resultado tenha demonstrado
uma diferenca média bastante expressiva e significativa, favorecendo o grupo da intervencao, foram conduzidas
metanalises avaliando determinados subgrupos: tipo de estudo, comparador e tempo de seguimento, sendo que todos os
resultados favoreceram de forma significativa o grupo da intervencéo.

Para as analises de subgrupo por tipo de estudo, foi observada uma reducdo média maior nos estudos clinicos ndo
randomizados (ECNR) com uma diferenca média de -20,05mmHg (IC 95% -23,49 a -16,62; 12: 66%), demonstrando que a
mudanca na PAS de consultério desses estudos foi mais elevada no grupo da DSR. Para os ensaios clinicos randomizados
(ECR) a diferenca média foi de -13,22mmHg (IC 95% -19,94 a -6,50; 12: 86% favorecendo significativamente o grupo da
intervencéo.

Na analise de subgrupo por comparador, a diferenca média nos dois grupos foi significativa e favoreceu o grupo da
intervencao, nesta andlise o subgrupo para comparador sham controle demonstrou uma diferenca média de -11,62mmHg
(IC 95% -20,49 a — 2,75; 12: 90%). Para o grupo da terapia usual a diferen¢ca média foi ainda mais expressiva, sendo essa
de consultério foi -21,00 mmHg (IC 95% -31,17 a -10,83; 12: 94%), diferenca estatisticamente significativa que favorece o
grupo da DSR, para os estudos que avaliaram os pacientes por 12 meses. No entanto, a maioria dos estudos avaliou os
pacientes por seis meses, sendo que nesses, a diferenca média foi de -14,87mmHg (IC 95% -19,72 a -10,02; 12: 78%),
diferenca essa, também expressiva e estatisticamente significativa, favorecendo o grupo da intervencéo (Figuras 10 e 11).
Para o desfecho de PAD de consultério, considerando os 15 estudos primarios que avaliaram este desfecho, a diminuicao
na pressdao arterial média favoreceu o grupo da DSR, com uma diferenca média de -6,14mmHg (IC 95% -7,14 a -5,13;
12:50%).

Para as andlises de subgrupo por tipo de estudo, foi observada uma reducdo média na PAD de consultério numericamente
préxima, nos dois tipos de estudos. Para os pacientes dos estudos clinicos ndo randomizados (ECNR) a redugéo teve uma
diferenca média de -6,59mmHg (IC 95% -7,58 a -5,61; 12:42%), demonstrando que a mudanca na PAD de consultério
desses estudos foi mais elevada no grupo da DSR. Para os ensaios clinicos randomizados (ECR) a diferengca média foi de -
5,93mmHg (IC 95% -7,92 a -3,94; 12: 49%) favorecendo também, o grupo da intervencdo. Em ambas as andlises, a
diferengca média foi estatisticamente significativa

Na analise de subgrupo por comparador, a diferenca média nos dois grupos que avaliou a mudanca na PAD de consultério
foi significativa e favoreceu o grupo da intervencao. Nesta andlise o subgrupo para comparador sham controle demonstrou
uma diferenca média de -4,76 mmHg (IC 95% -6,18 a — 3,34; 12: 0,00%). Para o grupo da terapia usual a diferenca média
foi de -6,81lmmHg (IC 95% -7,58 a -6,05; 12: 20%).

FORMROL - Protocolo 2024.1.000178

12



‘L‘ ANS Agéncia Nacional de Rol de Procedimentos e Eventos em Satide - FormRol

Saude Suplementar

[EVIDENCIAS CENTIFICAS]
ESTRATEGIA PICOT UTILIZADA PARA BUSCA DE EVIDENCIAS NA LITERATURA CIENTIFICA:

POPULAGAO:

Pacientes com hipertenséo arterial resistente ao tratamento de =3 anti-hipertensivos ao mesmo tempo, sendo um diurético.

INTERVENGAO:
Denervagédo simpética renal.
COMPARADOR:

Procedimento simulado (Sham control) ou controle medicamentoso (com ou sem manutencdo da terapia médica atual).

DESFECHOS (OUTCOMES):

Eficécia:

- Mudanc¢a na PAS e PAD de consultorio

- Mudanc¢a na PAS e PAD ambulatorial de 24h
Seguranga:

- Eventos adversos

TIPOS DE ESTUDOS:
Reviséo sistematica (com ou sem metanalise), ensaios clinicos.

AS EVIDENCIAS CIENTIFICAS SELECIONADAS INCLUEM ESPECIFICAMENTE A POPULAGAO-ALVO (POPULAGAO
DE INTERESSE)? JUSTIFIQUE.

Sim, foram considerados apenas estudos com individuos com hipertenséo arterial resistente ndo controlada com = 3 anti-
hipertensivos, incluindo um diurético. Foram excluidos estudos com individuos com hipertensao arterial ndo controlada (que
nao eram resistentes).

A TECNOLOGIA E SEGURA? JUSTIFIQUE COM BASE NAS EVIDENCIAS CIENTIFICAS SELECIONADAS.

Os desfechos de seguranca foram relatados em poucos estudos, no entanto, € possivel observar uma taxa pequena de
eventos adversos graves, que ndo apresenta diferenca significativa quando comparada ao grupo controle. Quanto as
complicacges relatadas, decorrentes da intervencéo, estas foram resolvidas durante o tempo de seguimento em todos 0s
casos (36,39,44,48). Mathiassen et al, 2016 relataram sintomas menores, como cansaco, dor de cabeca, dor toracica
atipica, convulsdes musculares e fadiga, em cinco pacientes no grupo DSR e seis pacientes no grupo sham controle (46).

A TECNOLOGIA E EFICAZ? JUSTIFIQUE COM BASE NAS EVIDENCIAS CIENTIFICAS SELECIONADAS.

FORMROL - Protocolo 2024.1.000178
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A hipertenséo arterial resistente é definida como PA de consultério com valores acima de 140/90mmHg, com terapia de 3
ou mais classes de medicamentos anti-hipertensivos com agdes sinérgicas, sendo um deles um diurético tiazidico e estima-
se que 11,7% da populacédo hipertensa tenha HAR.

Devido a sua natureza cronica, a HAR causa um decréscimo na qualidade de vida, pois € uma doenca de dificil controle
pressoérico, que requer modificacBes no estilo de vida e esquemas terapéuticos extensos e agressivos. Sabe-se que
pacientes em uso de 4 ou mais medicamentos anti-hipertensivos tem menor atividade fisica e mental, além de que, os
dados demonstram que 45% das mortes cardiacas e 51% das mortes por doenca cerebrovascular estdo associadas a
hipertenséo.

A denervacao simpatica renal é uma técnica de ablacdo da artéria renal, que ira diminuir a hiperestimulacdo do sistema
nervoso simpatico, que esta associada a hipertensao resistente, e por consequéncia ira reduzir a presséao arterial.

A revisdo sistematica observou uma reducdo substancial na PAS e PAD de consultério e PAS e PAD ambulatorial de 24h
nos pacientes que receberam denervacao renal. As metanalises demonstraram uma diferenga média na reducdo da PAS
de consultério de -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 -3,14 mmHg (IC 95% -4,16 a -
2,12), entre aqueles que receberam DSR, sendo que todos os valores foram estatisticamente significativos e favoreceram a
intervencao.

Potencialmente, dentre os beneficios da denervacédo renal, pode-se citar, além da reducdo da pressao arterial, que este é
um procedimento seguro, sendo que poucos eventos adversos graves foram relatados e todas as complicacfes
relacionadas ao procedimento foram resolvidas sem sequelas. Essa reducdo dos niveis presséricos pode reduzir a
ocorréncia dos eventos cardiovasculares (EDVC), portanto reduzir a mortalidade, além dos beneficios na qualidade de vida,
principalmente relacionada a vitalidade, satde mental e emocional.

OS DESFECHOS AVALIADOS SAO CLINICAMENTE RELEVANTES? JUSTIFIQUE.

Ensaios clinicos e metanalises (71-74) demonstraram que mesmo modestas reducdes na PA estdo associadas a
importantes redugdes nas taxas de doencas cardiovasculares, morbidade e mortalidade. Duas metandlises de grande porte
descobriram que uma reduc¢éo padronizada da presséao arterial no consultério em 10/5mmHg (PAS/PAD) reduziu o risco
relativo de morbidade e mortalidade cardiovascular. Um recente metandalise demonstrou que reduc¢des significativas do
risco cardiovascular ocorrem com reduc¢fes pequenas como 5mmHG na PAS e que os efeitos relativos sdo proporcionais a
magnitude de reducéo da PA sistolica. Por exemplo, uma reducéo de 10 mmHG na PAS esta relacionada a uma reducédo
de 20% no risco relativo para eventos cardiovasculares.

APRESENTAR UMA SINTESE DA AVALIAGAO DA QUALIDADE METODOLOGICA DOS ESTUDOS SELECIONADOS E
DA QUALIDADE DA EVIDENCIA (DESFECHOS CRITICOS).

Em relacdo a qualidade metodolégica dos estudos primarios, detectou-se, de forma geral, um risco de viés moderado. Nos
ensaios clinicos randomizados (ECRs) foi observado um risco de viés baixo, com algumas preocupacdes nos dominios
randomizacao e desvio das intervencgfes pretendidas, que foram levantadas devido a falta de clareza na geracédo da
sequéncia de alocacédo e ao nao mascaramento, relatado em alguns estudos. Para os demais estudos primarios, um risco
de viés baixo foi encontrado.

Para os estudos clinicos ndo randomizados, utilizando a ferramenta de avaliacdo de risco de viés ROBINS-I, no geral os
estudos tiveram risco de viés incerto ou baixo. A incerteza nesses estudos, esteve associada, na maior parte, a falta de
cegamento dos participantes e avaliadores.

A qualidade metodoldgica das revisGes sistematicas conduzidas por Chen et al, 2017 e Gosain et al, 2013 foram
consideradas como criticamente baixa de acordo com a ferramenta AMSTAR 2. O estudo apresentou mais de uma falha
metodoldégica critica, e, portanto, a interpretacdo dos resultados gerais deve ser realizada com cautela. J4 as demais
revis@es sistematicas apresentaram qualidade metodolégica moderada.

A avaliacao da qualidade geral da evidéncia revela que os resultados obtidos para desfechos de eficacia PAS e PAD de
consultério apresentaram qualidade moderada. Estes foram rebaixados em um nivel devido & heterogeneidade
(inconsisténcia) conforme anteriormente descrito. Para os desfechos de PAS e PAD ambulatorial de 24h, foi observada
uma qualidade alta da evidéncia.
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[INFORMAGOES ECONOMICAS]

QUAL TIPO DE ESTUDO DE AVALIACAO ECONOMICA EM SAUDE (AES) FOI REALIZADO?
Custo-utilidade;
APRESENTAR UMA SINTESE DO ESTUDO DE AVALIAQAO ECONOMICA EM SAUDE - AES:

Essa andlise tem por objetivo avaliar a relacdo de custo-efetividade incremental do uso da Denervacao Simpatica Renal em
comparacao com a Terapia usual em pacientes com hipertensao resistente.

Com a finalidade de aumentar a transparéncia do estudo proposto, 0s principais aspectos das andlises foram sumarizados
conforme o checklist CHEERS Task Force Reportl. A populacdo-alvo da andlise consistiu em pacientes com hipertenséo
arterial resistente ao tratamento em uso de =3 anti-hipertensivos ao mesmo tempo, sendo 1 diurético. A intervengcdo em
questédo se trata da Denervacdo Renal por ablacdo com radiofrequéncia em comparagéo a auséncia de RDN.

Foi escolhido o modelo de estados transicionais, cadeias de Markov em funcao das caracteristicas das alternativas em
guestdo e das medidas a serem avaliadas. A Figura 1 apresenta o racional do modelo de Markov com os respectivos
estados de saude: vivo sem evento, evento cardiovascular (ECDV) néo-fatal, ébito por ECDV fatal, Insuficiéncia cardiaca
(IC), doenca renal crbnica terminal (DRCT), 6bito por DRCT e ébito por outras causas. Os custos incrementais e
efetividade/utilidade foram calculados e representados como a diferenca relativa entre as alternativas avaliadas.

Foram inseridos no modelo custos diretos relacionados aos procedimentos em avaliacdo (procedimentos realizados no
manejo dos eventos, rotina do paciente hipertenso e denervagédo renal). O modelo permite a adicdo de custos com
medicamentos, no entanto, tendo em vista a perspectiva e a ndo obrigatoriedade de cobertura de assisténcia farmacéutica
ambulatorial, no caso-base estes custos ndo foram considerados.

A realizagdo da denervacao renal gera beneficios também relacionados aos aspectos econdmicos. Por reduzir o risco de
eventos cardiovasculares, evolu¢@o da doenca renal cronica, taxa de insuficiéncia cardiaca, a utilizacéo dessa tecnologia
promove reducéo de gastos em longo prazo com tratamentos e reabilitagdo, bem como ganhos em anos de vida saudavel
(15,08) e de qualidade de vida (18,26). A denervacéo 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 intervencao.

APRESENTAR UMA SINTESE DA ANALISE DE IMPACTO ORGAMENTARIO - AIO:

FORMROL - Protocolo 2024.1.000178
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Foi realizada andlise de impacto orcamentario referente a incorporacdo da denervacao renal com ablacdo por
radiofrequéncia na Saude Suplementar.

A populacao da analise foi formada por pacientes com hipertensdo arterial resistente (PAS =160 mmHg) ao tratamento com
=3 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 populacéo adulta brasileira2. A essa populacao, aplicam-se as estimativas do
percentual de usuarios do sistema de saude suplementar3. Dentre essa populacao, foi estimado o nimero de pacientes
com diagnéstico médico de hipertensao arterial sistémica, considerando os valores de prevaléncia (23,9%) relatado pelo
IBGE na Pesquisa Nacional de Saude (2019)4. Além disso, o niumero de pacientes com hipertensédo resistente foi
estabelecido a partir da taxa de pacientes com HAS tratados (36,9%) 5, com PAS nao controlada (63%) 5 =150 mmHg
(50%) 6 em uso de =3 medicamentos (30%) 6

Além disso, para a estimativa do crescimento da populacdo-alvo por ano, foi considerada a taxa de crescimento da
populacéo brasileira estimada pelo IBGE. Para os anos 2, 3, 4 e 5 foram considerados apenas custos de rotina do paciente
hipertenso e os custos relacionados aos eventos, para o grupo RDN.

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 orcamentéario é da Salde Suplementar.

Nessa andlise de impacto orgamentario os custos considerados foram os mesmos da analise de custo-efetividade.

A tecnologia proposta apresenta um impacto orcamentario 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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[CAPACIDADE INSTALADA]

NA PERSPECTIVA DE SAUDE SUPLEMENTAR, A TECNOLOGIA EM PROPOSIGCAO ESTA DISPONIVEL EM AMBITO
NACIONAL?

Sim
JUSTIFIQUE A AFIRMAGAO QUANTO A DISPONIBILIDADE DA TECNOLOGIA EM AMBITO NACIONAL,

APRESENTANDO DADOS SOBRE SUA DI_STRIBUI(;AO EM TERRITORIO NACIONAL. ADICIONALMENTE,
APRESENTE AS FONTES DE INFORMAGCAO UTILIZADAS:

Profissionais com Registro de Qualificacdo de Especialidade (RQE) em Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista
(segundo Matriz de Competéncias publicada na RESOLUCAO CNRM N° 63, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2021) s&o
capacitados e habilitados para realizar o procedimento de denervacao simpatica renal. Outros profissionais com
treinamento e atuagdo em procedimentos endovasculares percutaneos, também poderdo, eventualmente, ser treinados e
capacitados para realizar o procedimento.

Com relagdo aos servicos capacitados para realizar o procedimento de denervagdo simpdtica renal, estes deveréo ser de
assisténcia hospitalar de alta complexidade cardiovascular, contemplando obrigatoriamente Sala de Hemodinamica dentro
da infraestrutura assistencial e de equipamentos de um Servi¢o de Cardiologia Invasiva.

PROCEDIMENTOS JA REALIZADOS NO BRASIL:
CE2

RN 5

PE 43

BA 1

TO 2

DF 2

MG 10

SP 50

RJ 24

ES2

PR 6

SC2

RS 1

Informacao fornecida pelo fabricante: Medtronic

QUE PROFISSIONAIS PRECISAM ESTAR ENVOLVIDOS NA EXECUGAO DO PROCEDIMENTO?

Cardiologistas intervencionistas

O PROCEDIMENTO REQUER CAPACITAGAO/HABILITACAO PROFISSIONAL ESPECIFICA PARA SUA EXECUGAO?
Sim

ESPECIFICAR A CAPACITAGAO/HABILITAGAO NECESSARIA PARA EXECUGAO DO PROCEDIMENTO. HA

PROFISSIONAIS CAPACITADOS/HABILITADOS EM TODAS AS UNIDADES DA FEDERAGAO? APRESENTE AS
FONTES DE INFORMACAO UTILIZADAS:
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Sim, existem profissionais e servicos capacitados para realizacdo do procedimento. Profissionais com Registro
de Qualificacdo de Especialidade (RQE) em Hemodindmica e Cardiologia Intervencionista (segundo Matriz de
Competéncias publicada na RESOLUCAO CNRM N° 63, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2021) s&o capacitados e
habilitados para realizar o procedimento de denervagédo simpéatica renal. Outros profissionais com treinamento e
atuacdo em procedimentos endovasculares percutaneos, também poderdo, eventualmente, ser treinados e
capacitados para realizar o procedimento.

Regido Estado Estimativa do nimero de Cardiologistas Intervencionistas

Norte
A C
0
AM 11
A 1
P 18
R 10
R 1
RO 6
Nordeste
A L
11
B 40
8 40
MA 12
= 18
= 43
P 11
R 13
N 11
Centro-Geste
D F
26
G 34
T 18
M 11
Sudeste S
E S
27
M 114
=} 153
$ 309
Sul P

QUAIS TIPOS DE ESTABELECIMENTOS DE SAUDE ESTAO APTOS/HABILITADOS PARA EXECUGAO DO
PROCEDIMENTO?

Com relacdo aos servigcos capacitados para realizar o procedimento de denervagéo simpética renal, estes deverdo ser de
assisténcia hospitalar de alta complexidade cardiovascular, contemplando obrigatoriamente Sala de Hemodinamica dentro
da infraestrutura assistencial e de equipamentos de um Servico de Cardiologia Invasiva.

QUAL A INFRAESTRUTURA NECESSARIA PARA CORRETA EXECUGAO DO PROCEDIMENTO? ESPECIFIQUE A
ESTRUTURA FISICA, OS EQUIPAMENTOS E INSUMOS NECESSARIOS (QUANDO PERTINENTE, INCLUIR
INFORMAGOES DE REGISTRO NA ANVISA):
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Ambiente cirdrgico ou ndo, nao pode ser ambulatorial, necessario centro de hemodinamica,

Com relacdo aos servigos capacitados para realizar o procedimento de denervagdo simpdtica renal, estes deverdo ser de
assisténcia hospitalar de alta complexidade cardiovascular, contemplando obrigatoriamente Sala de Hemodinamica dentro
da infraestrutura assistencial e de equipamentos de um Servi¢o de Cardiologia Invasiva.

FORMROL - Protocolo 2024.1.000178

19



&._‘ ANS Agéncia Nacional de Rol de Procedimentos e Eventos em Satide - FormRol

Saude Suplementar

[DOCUMENTAGAO]

PTC/Revisao Sistematica
1 Denervacao Renal - Dossie Clinico ANS - 27112023.pdf

Estudo de Andlise de Impacto Orgamentario - AIO
2 Denervacao_Renal - DossiA? ImpactoOrcamentario ANS 27112023.pdf

Planilha Analise Impacto Orgamentario - AlO
Modelo_RDN_AIO.xIsx

Estudo de Avaliagdo Econdmica em Saude - AES
4 Denervacao_Renal - DossiA2 _Custo-Efetividade ANS -27112023.pdf

Planilha Modelo Economico - AES
Modelo_RDN_AES .xIsx

Fluxogramas da linha de cuidado/manejo clinico da doenga/condigao de saude
DSR Fluxograma para a selecl8al¢ 0 de pacientes para DSR.pdf

Diretriz de Utilizagéo - DUT

Declaracdes de potenciais conflitos de interesses
Declaracao_Potenciais_Conflitos_de_Interesse_assinado.pdf
Declaracao_Potenciais_Conflitos_de_Interesse_assinado (1).pdf
Declaracao_Potenciais_Conflitos_de_Interesse_assinado (2).pdf
Declaracao_conflitos_ MAPES.pdf

R Costa V Fuks R Staico.pdf

Evidéncias cientificas

1 - World Health Organization, 2021.pdf
10 - Scanavacca, 2002.pdf

11 - DATASUS.pdf

12 - Teixeira, 2023.pdf

14 - Glikson, 2021.pdf

15 - Martinez-Sande, 2021.pdf

16 - Crossley, 2022.pdf

2 - Heo, 2009.pdf

3 - Stevens, 2018.pdf

FORMROL - Protocolo 2024.1.000178

20



‘;_1 I AN Agéncia Nacional de Rol de Procedimentos e Eventos em Satde - FormRol

Saude Suplementar

4 - SOBRAC, 2022.pdf
5 -Swift,2021.pdf

6 - Medtronic, 2020.pdf
7 - Kusumoto, 2019.pdf
8 - Shan, 2019.pdf

9 - Chow, 2012.pdf

FORMROL - Protocolo 2024.1.000178

21



