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RESUMO EXECUTIVO

Titulo

Looper implantavel para pacientes pds acidente vascular cerebral (AVC) ou ataque isquémico
transitorio com suspeita de fibrilagdo atrial (FA).

Motivo da solicitagao

Ampliagdo de diretrizes de utilizagdo de Looper implantavel, abrangendo populagdo pds-AVC ou ataque

isquémico transitdrio com causa indeterminada e suspeita de FA.

Especialidade envolvida
Cardiologia.

Descri¢ao da Tecnologia

O Looper implantavel, também chamado monitor cardiaco implantavel, é uma tecnologia totalmente
implantavel no tecido subcutaneo que atua como um dispositivo monitor eletrocardiogréfico. O Looper
implantavel grava os dados cardiacos diariamente e, portanto, registra minuciosamente todas as
alteragGes. Em pacientes pds-AVC criptogénico ou ataque isquémico transitério, esses dados serdo
utilizados pelos especialistas para definir o diagndstico de FA, por exemplo.

Justificativa

Looper implantavel é de cobertura obrigatéria pelo sistema de satde suplementar (SSS) para pacientes
com sincope inexplicada. No entanto, a pacientes pds AVC ataque isquémico transitério sem causa
determinada com suspeita de FA ndo ha cobertura. Atualmente, esse paciente dispde de modalidades
de uso hospitalar/ ambulatorial como ecocardiograma e Holter 24h, que, no entanto, ndo apresentam
a efetividade que é reportada para Looper implantavel considerando detec¢do, tempo para detecgdo
e acuracia. Pacientes com FA n3do detectados e por consequéncia sem terapia adequada estdo sujeitos
arecorréncia de AVC, que além de onerar o sistema de saude é prejudicial para qualidade e expectativa
de vida do paciente.

Populagdo-alvo

Pacientes pds-AVC ou ataque isquémico transitério com causa indeterminada e suspeita de FA.

Descrigao da evidéncia cientifica clinica
Evidéncia sugere beneficio de Looper implantavel comparado ao cuidado padrdo (HR 8,8 —1C95% 3,5;
22,2) na deteccdo de fibrilagdo atrial em pacientes pds-AVC criptogénico ou ataque isquémico
transitério. Metanalise de proporgdes conduzida pelos autores do presente dossié identificou detec¢ao
de 23% de FA (acurdcia de 98,1%) em pacientes cuja avaliagdo foi negativa em outras modalidades de
avaliagao de uso hospitalar e ambulatorial.

Qualidade da evidéncia

RevisGes sistematicas identificadas na literatura apresentaram ‘algumas preocupacdes’ devido a
limitagcdo de estudos publicados em inglés. Ensaio clinico randomizado apresentou qualidade ‘alta’.
Estudos ndo comparativos incluidos ndo tiveram a qualidade avaliada, tendo em vista a natureza ndo
comparativa. Entretanto, é importante destacar que estudos ndo comparativos no presente contexto
de andlise estdo alinhados com a pratica, ja que reserva-se a aplicagdo de Looper implantavel a
pacientes que nado tiveram deteccdo de FA em modalidades anteriores, o que dificulta a realizagdo de
estudos comparativos.

Descri¢do das avaliagdes econdmicas

Andlise de custo-efetividade: O uso de Looper implantavel para deteccdo de FA em pacientes pds-AVC
criptogénico ou ataque isquémico transitério resulta em beneficio clinico aos pacientes, com
diminui¢do de novos AVCs e aumento de anos de vida ajustados pela qualidade (QALY), em comparagdo
ao cuidado padrao. Relag¢do de custo-efetividade incremental foi de R$ 10.650/ QALY e RS 10.074/ AVC
evitado. Considerando que o custo de manejo de um episddio de AVC pode ser da ordem de RS 28.000,
sugere-se que aincorproacdo de Looper implantavel contribuira para o uso mais eficiente dos recursos
no SSS.

Anilise de impacto orgamentario: Para aproximadamente 5.000 casos novos/ ano de pacientes pOs-
AVC criptogénco ou ataque isquémico transitério com causa indeterminada e suspeita de FA, nota-se
um incremento da ordem de RS 4 milhdes no primeir ano de andlise quando custos totais sdo
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considerados. No entanto, quando as incertezas sdo consideradas, é possivel que haja economia para
o sistema de salde com probabilidade de 36% para primeiro ano. Além disso, o incremento real por
beneficidrio ANS é da ordem de RS 0,01/ més para subsidiar essa tecnologia para popula¢do ampliada
em relagdo ao atualmente coberto pela SSS. Importante destacar que os resultados obtidos na analise
de impacto or¢amentario ndo devem ser considerados de maneira isolada, ja que os beneficios de
Looper implantavel sdo capturados em um horizonte lifetime pela caracteristica crénica da condigdo,
enquanto na andlise de impacto oramentario consider-ase apenas os 5 primeiros anos pds-
incorporagao.

Recomendagao

Favoravel.
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1. EVIDENCIAS CIENTIFICAS

Esta se se¢do se dedica ao preenchimento do Bloco VI do Formrol, onde sdo explicitados o acronimo
PICOS e o PTC é anexado.

Esta revisdo sistematica adere as diretrizes do Ministério da Saude para condugdo de revisdao
sistematica e ao PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses).

Foi desenvolvida uma revisdo sistematica com metanalise direta, para responder a seguinte
pergunta clinica:

Qual a efetividade e seguranca de looper implantavel para deteccdao de fibrilagdo atrial em
pacientes pds-acidente vascular cerebral inexplicavel?

De forma especifica e clara, a revisao sistematica contou com o seguinte acrénimo PICOS:

a. Populagdo: pacientes pds-acidente vascular cerebral criptogénico ou ataque isquémico
transitério com causa indeterminada e suspeita de fibrilagdo atrial

b. Intervencao: Looper Implantavel Cardiaco

c. Comparadores: Sem restri¢ao
Desfechos (outcomes): deteccao de fibrilagdo atrial, tempo para detecgdo e eventos
adversos

e. Tipos de estudo (study type): revisGes sistematicas com ou sem metandlises, ensaios
clinicos controlados randomizados, coortes comparativas e ndo comparativas.

A presente revis3o sistematica se pautou em estudos conduzidos por Afzal et al. !, Burkowitz et
al. 2 e Sposato et al. 3 portanto faz uso de metodologia semelhante a descrita pelos autores e
possui o intuito de atualiza-las, em especial em relagdo as metanadlises, ao incluir artigos
publicados entre 01/01/2014 até 20/04/2019 (buscas de Afzal et al., Burkowitz et al. 2 e Sposato
et al. 3 foram restritas a artigos publicados até 2014).

Foram excluidos estudos que mais da metade da popula¢do nao correspondia a populagdo do
presente PICOS (p. ex. pacientes com sincope e AVC inexplicavel).

Nesta atualizacdo de revisao sistematica, foi realizada busca em PubMed e Scopus. Na Tabela a
seguir se encontra a estratégia de busca realizada em PubMed (busca Scopus obedeceu mesmo
racional com as devidas adaptacOes necessarias), onde foram utilizados combinacGes e
variacdes de termos indexados.



Tabela 1. Estratégia de busca PubMed da overview e atualiza¢do das revisGes sistematicas.

Populagdo

Intervengao

Tipo de
estudo

Overview
Atualizacao

#1
#2

#3

#4

#5

((stroke[MeSH Terms]) AND (atrial fibrillation[MeSH Terms]))

((ischemic attack, transient[MeSH Terms]) AND (atrial fibrillation[MeSH
Terms]))

(("cerebrovascular  accident"[TIAB] OR stroke[TIAB] OR “ischemic
attack”[TIAB]) AND "atrial fibrillation"[TIAB])

((Implantable*[TIAB] OR Insertable*[TIAB]) AND (cardiac*[TIAB] OR
loop*[TIAB]) AND (recorder*[TIAB] OR monitor*[TIAB] OR device*[TIAB] OR
electronic*[TIAB]))

("Systematic Review"[PT] OR "systematic review”[TIAB] OR “Meta-Analysis as
Topic”[MH] OR “Meta-Analysis”[PT] OR overview[TI] OR “meta-analysis”[TIAB]
OR “meta analyses”[TIAB] OR metanaly*[TIAB] OR metaanaly*[TIAB] OR “meta
analyzes”[TIAB])

(#1 OR #2 OR #3) AND #4 AND #5

(#1 OR #2 OR #3) AND #4 AND ("2014"[Date - Publication] : "3000"[Date -
Publication])

ApOds encontrar a literatura base para este parecer, dois pesquisadores independentes realizaram:

(1) leitura de resumos e titulo; (2) leitura na integra dos artigos considerados elegiveis; (3) inclusdo

deles apds consenso ou decisdo de um terceiro revisor.

A criteriosa selecdo de estudos levou a inclusdo de 20 estudos (22 publicagdes) para serem

metanalisados, onde 8 estudos foram provenientes das revisdes sistematicas conduzidas por Afzal

et al. 1, Burkowitz et al. 2 e Sposato et al. 3 e 12 adicionais fazem parte da presente atualiza¢3o da

evidéncia para submissdo ao Rol da ANS (ver Figuras a seguir).
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Figura 1. Processo de selecdo de revisGes sistematicas para atualizagdo (overview).




[ Inclusdo ] [ Elegibilidade ] [ Triagem ] [ Identificagdo ]

Bases de dados
PubMed (n = 168)
Scopus (n =71)

A 4

Registros apds remogdo dos
duplicados
(n=216)

Busca manual
(n=0)

A

Registros rastreados
(n=216)

A\ 4

h 4

Artigos em texto completo
avaliados para elegibilidade
(n=14)

Figura 2. Processo de selecdo de estudos primarios (atualizagdo).

Artigos incluidos na
atualizacdo
(n=14)
Estudos (n =12)

Registros excluidos por
irrelevancia
(n=204)




Tabela 2. Caracterizag¢do das revisGes sistematicas incluidas.

Estudo Populag¢do Alternativas Estudos incluidos Data da busca

Afzal 2015 * Adultos pds-AVC criptogénico ILR vs dispositivos vestiveis ECR (3) e observacionais (13) Dez 2014

Burkowitz 2016 2  Adultos pds sincope e AVC ILR ECR (1) e observacionais (5) Jul 2014
inexplicavel para AVC inexplicavel

CADTH 2014 Adultos pdés AVC ou AIT Loop interno e externo vs cuidado usual ambulatorial ECR e observacionais (4) Fev 2014

Sposato 2015 3 Adultos pdés AVCe AIT ECG de emergéncia, serial e continuo, telemetria continua, Holter ECR e observacionais (50) Jun 2014

hospitalar e ambulatorial, telemetria mével, loop externo e ILR

AVC: acidente vascular cerebral, AIT: ataque isquémico transitdrio, ILR: implantable loop recorder, ECG: eletrocardiograma, ECR: ensaio clinico randomizado.

Tabela 3. Caracterizagao dos estudos primarios incluidos.

Estudo FUP (meses) Tipo de estudo Alternativas (n) Idade
Asaithambi 2018 * 18 Coorte prospectiva ILR (234) 72 (61 -78)
Carrazco 2017 5 8 Coorte retrospectiva ILR (100) 65,8 (28 - 93)
Christensen 2014 ¢ 22 Coorte prospectiva ILR (85) 66,9 (FA+) / 54.0 (FA-)
Cotter 20137 7 Coorte prospectiva ILR (51) 51,5(13,9)
CRYSTAL AF Brachmann 2016 2 36 ECR Controle (220) 61,4 (11,3)
CRYSTAL AF Sanna 2014 ° 12 ILR (221) 61,6 (11,4)

Dion 2010 *° 15 Coorte prospectiva ILR (24) 49 (13,6)

Etgen 2013 1 12 Coorte prospectiva ILR (22) 65,8 (FA+) /60,0 (FA-)
Israel 2017 2 13 Coorte prospectiva ILR (123) 65 (9)

Makimoto 2017 3 13 Coorte retrospectiva ILR (146) 62 (12)

Mercé 2013 4 29 Coorte prospectiva ILR (14) 65,4 (10,9)
Muller 2017 %5 11 Coorte prospectiva ILR (90) 57,7 (12,3)
Pedersen 2019 ¢ 26 Coorte prospectiva ILR (26) 65,8 (54,3 -71,8)
Poli 2015 ¥/ 12 Coorte prospectiva ILR (75) 66,4 (12,5)
Reinke 2017 18 20 Coorte prospectiva ILR (105) 64,4 (12,6)

Ritter 2013 *° 12 Coorte prospectiva ILR (60) 63
Rojo-Martinez 2013 %° 9 Coorte prospectiva ILR (101) 67 (13)

Seow 2018 2* 12 Coorte prospectiva ILR (71) 61,9 (13,5)
TRACK AF Bettin 2019 % 25 Coorte prospectiva ILR (173) 61,4 (12,8)
Victor 2018 = 17 Coorte prospectiva ILR (65) 65,4 (13,8)
Ziegler 2015 * 6 Coorte prospectiva ILR (1247) 65,3 (13,0)
Ziegler 2017 ?° 19




Deteccao de fibrilagdo atrial foi sumarizada por meio de proporgao, intervalo de confianca de 95% e
intervalo de predicdo. Para a metandlise foram utilizados modelos de efeitos fixos e randémicos, no
entanto, resultados ndo apresentaram divergéncias.

A metandlise foi realizada em software livre R-Project (Unidade de Bioestatistica MRC, Cambridge,
Reino Unido).

Uma andlise do viés de publicacgdo foi realizada, sendo possivel a identificacdo do viés de publlicacdo
por analise estatistica e inspegao visual do grafico.

Tendo em vista que apenas um estudo comparativo foi identificado (CRYSTAL AF), a propor¢do
identificada nos estudos de brago Unico foi comparada a controle histérico com base em revisao
sistematica publicada por Sposato et al.

Para avaliacdo dos estudos, dois revisores independentes analisaram a qualidade dos estudos por
meio de ferramentas consolidadas da literatura para se determinar a qualidade de estudos: Risk of
bias in systematic reviews (ROBIS) 26 e Risk of bias da Cochrane Collaboration (ensaio clinico
randomizado) ?’. Os estudos primarios ndo comparativos incluidos n3o tiveram andlise da qualidade
metodoldgica, tendo em vista que a falta de um grupo paralelo ja os caracteriza como alto risco de
viés apra todos os dominios avaliados pelas ferramentas propostas para estudoss observacionais.

As revisOes sistematicas apresentaram baixo risco deviés a algumas preocupagdes, tendo em vista a
restricdo para estudos publicados em inglés.

O ensaio clinico apresentou algumas preocupacdes quanto ao risco de viés, tendo em vista que
apesar de randomizado, ndo descreveu sigilo de alocacao.

Tabela 3. Qualidade das revisGes sistematicas incluidas.

Estudo - Identificagdo e Coleta de dados e , . L.
Critérios de N . Sintese e Risco de viés na
- selegdo dos avaliagado dos o
elegibilidade resultados revisdo
estudos estudos
Afzal 20151 © e © © &)
Burkowitz 2016 2 © <) © © )
CADTH 2014 © e © © e
Sposato 2015 3 © © © © ©
© = baixo risco; ® = alto risco; © = algumas preocupacdes
Tabela 4. Qualidade do ensaio clinico randomizado.
Estudo Rando- ) Desvio dajs Dados Mensuragio Selegdo do -
R intervengdes . resultado Viés global
mizagdo N perdidos do desfecho
pretendidas reportado
CRYSTAL AF ® © © © ©) ®

© = baixo risco; ® = alto risco; © = algumas preocupagbes



Foi identificado um estudo comparativo (CRYSTAL AF), publicado em 2014 com tempo de follow-
up de 6 e 12 meses e 2016 com tempo de follow-up de 36 meses, que comparou looper implantavel
com visitas agendadas e ndo agendadas com monitoramento de ECG e Holter realizados a critério do
investigador. O estudo identificou em 3 anos de acompanhamento 30% de FA para looper contra 3%
para ECG (HR 8,8 - IC 95% 3,5; 22,2); mesmo considerando tempo de follow-up menores a
discrepancia permanece. Contudo, a comparacdo de uma técnica altamente acessivel como ECG com
o looper implantdvel ndo é pragmatica, ja que se preconiza a complementac¢do de avaliagdo com
looper aqueles pacientes que permanecem com diagndstico negativo para fibrilagcdo atrial pos-AVC.
Assim, a maior parte da evidéncia disponivel é ndo comparativa. Dessa forma, os autores do presente
dossié conduziram atualiza¢do de revisdo sistematica e metanalise de proporc¢do para detec¢do de
fibrilagdo atrial.

A metanalise de proporcdo para deteccdo de fibrilacdo atrial por looper implantavel em
pacientes com AVC inexplicdvel indica uma prevaléncia de 23%. Revisdo sistematica conduzida por
Sposato et al. identificou uma prevaléncia que variou de 4,1% a 16,2% para todas as modalidades de
identificacdo, exceto looper implantavel que na revisdo apresentou 16,9%. Mesmo considerando o
intervalo de confianga de 20% a 26% da metanalise conduzida pelos autores do presente parecer,
looper implantavel identificou mais frequéncia cardiaca do que qualquer outra modalidade de
diagnéstico.

Anadlise de viés de publicacdo demonstra auséncia deste tipo de viés tanto pela analise visual,
guanto analise estatistica (p = 0,8078).

Weight Weight

Study Events Total Proportion 95%-Cl (fixed) (random)
Dion 2010 1 24 —'—i 0.04 [0.00;021] 02% 0.7%
Pedersen 2019 9 87 — i 0.10 [0.05;0.19] 16% 3.8%
Seow 2018 11 71 —'—f— 0.15 [0.08;026] 1.8% 41%
Christensen 2014 14 85 — 0.16 [0.09;0.26] 22% 4.6%
Ritter 2013 10 60 — 017 [0.08;029] 16% 3.9%
Muller 2017 16 90 —'—}— 018 [0.11;027] 25% 4.9%
Reinke 2017 19 105 — 0.18 [0.11;027] 3.0% 5.3%
Bettin 2019 33 173 _'_ii_ 019 [0.14;026] 51% 6.3%
Ziegler 2017 238 1247 = 019 [017;021] 37.0% 8.4%
Makimoto 2017 33 146 —— 023 [016,030] 49% 6.3%
Israel 2017 29 123 —:H— 024 [016;032] 43% 6.0%
Cotter 2013 13 52 — 025 [014;039] 19% 4.2%
Etgen 2013 6 22 —i—'— 027 [0.11;050] 08% 2.6%
Asaithambi 2018 68 234 — 029 [023;035] 93% 7.3%
Victor 2018 19 65 — 029 [019;042] 26% 4.9%
Brachmann 2016 66 221 i—'— 030 [0.24,036] 89% 7.2%
Carrazco 2017 31 100 T — 031 [022,041] 41% 5.9%
Poli 2015 25 75 :r—'— 033 [0.23;045] 32% 5.4%
Rojo-Martinez 2013 34 10 f——— 034 [025044] 43% 6.0%
Mercé 2013 5 14 i: 036 [013;065] 06% 2.0%
Fixed effect model 3095 ¢ 0.23 [0.21; 0.24] 100.0% -
Random effects model = 0.23 [0.20; 0.26] - 100.0%

Prediction interval .
Heterogeneity: I° = 68%, 2= 0.0028,p <001 [ T T T T 1
01 02 03 04 05 06

[0.13; 0.37]

Figura 5. Forest plot para detecgdo de fibrilagdo atrial por looper implantavel.



Tabela 4. Detecgdo de fibrilagao atrial por controles histéricos identificados em metanalise conduzida por Sposato et al.

N estudos (N Prevaléncia (IC95%) Heterogeneidade
participantes)
Emergéncia
Eletrocardiografia na admissao 11 (2896) 7,7% (5,0% - 10,8%) 84,7%
Hospitalar
Eletrocardiografia serial 9(1811) 5,6% (3,6% - 7,9%) 74,8%
Eletrocardiografia continua 5(2783) 7,0% (3,9% - 10,8%) 93,1%
Telemetria continua 6 (937) 4,1% (0,9% - 9,2%) 92,2%
Holter 16 (4618) 4,5% (2,7% - 6,7%) 89,4%
Ambulatorial
Holter 13 (2225) 10,7% (5,6% - 17,2%) 91,9%
Telemetria movel 5(417) 15,3% (5,3% - 29,3%) 71,4%
Loop externo 7 (829) 16,2% (9,3% - 24,6%) 78,6%
Loop implantavel 7 (477) 16,9% (10,3% - 24,9%) 67,8%
IC: intervalo de confianga.
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Figura 6. Andlise de viés de publica¢ao (p = 0,8078).

Outro desfecho relevante, porém que ndao pdde ser metanalisado devido ao reporte heterogéneo

nos estudos primarios, diz respeito ao tempo para detec¢ao de fibrilagao atrial. Observa-se na tabela

a seguir média e medianas compreendidas pelo intervalo de 30 a 321 dias.

Tabela 5. Sumario dos resultados dos estudos primdrios para tempo de detecgdo de fibrilagdo atrial pés-AVC.

Média ou Mediana (Desvio padrao, Faixa ou Intervalo

interquartil), dias

Asaithambi 2018
Bettin 2018

Detecgdo: 94,5 (16 - 239)
Detecgdo: 321 (342)
Primeira FA: NR (6 — 1194)
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Christensen 2014 Primeira FA: 109 (48)

Cotter 2013 Detecgdo: 48 (0 — 154)
CRYSTAL AF (2014 e 2016) Detecgdo: 252 (NR)
Israel 2017 Primeira FA: 108 (102)
Mercé 2013 Detecgdo: 174 (NR)
Muller 2017 Deteccdo: 30 (16 — 62)
Rojo-Martinez 2013 Deteccdo: 102 (26 — 240)
Seow 2018 Detecgdo: 50 (NR)
Ziegler 2015 Detecgdo: 58 (11 — 101)
Ziegler 2017 Detecgdo: 112 (35-293)

Os estudos que monitoraram eventos adversos como um resultado de seguranca, ndo reportaram
eventos adversos. Informacgdes dos fabricantes detalham aspectos de segurancga, incluindo o fato de
gue os pacientes devem evitar fontes de diatermia (por exemplo, usados em terapia fisica e
ocupacional para fornecer calor moderado); altas fontes de radiagdo, cauterizagdo eletrocirurgica,
desfibrilagcdo externa, litotripsia, ultrassom terapéutico e ablacdo por radiofrequéncia; e ainda, que
imagens de ressonancia magnética (MRI) devem ser realizadas apenas em ambiente especificados.
Complicagdes potenciais relatadas incluem fendmenos de rejeicdo do dispositivo (incluindo reagado
tecidual local), migra¢do do dispositivo, infeccdo e eros3o através da pele 22,

A combinacdo ideal de métodos diagndsticos pode melhorar desfechos clinicos de paciente pds-AVC
com causa ndo identificada. Pacientes com fibrilacdo atrial ndo diagnosticada, e por consequéncia
sem conduta adequada (anticoagulantes orais), podem ter recorréncia de AVC.

Estima-se que a prevaléncia de AVC com fibrilacdo atrial seja da ordem de 40% 2°. De acordo com
revisdo sistematica conduzida por Sposato et al., cerca de um terco dos pacientes sdo diagnosticados
com AVC e FA no eletrocardiograma (ECG) realizado na admissdo de emergéncia. ECG combinado
com métodos de monitoramento intra-hospitalar cerca de metade de todos os casos de fibrilagdo
atrial pés-AVC podem ser identificados. Dessa forma, o monitoramento ambulatorial continua sendo
necessario como sugerido por presentes diretrizes 3°.

Importante destacar que a detecgdo de 16,9% identificada por Sposato et al., e de 23% identificado
na metanalise conduzida pelos autores do presente parecer, apesar de elevada comparada as outras
técnicas, ndo é compardvel, ja que o looper implantavel tem por objetivo complementar o
diagnodstico. Os estudos incluidos, sendo observacionais na grande maioria, sdo pragmaticos, de
forma que pacientes diagnosticados nas fases iniciais da jornada assistencial ndo permanecem nas
fases subsequentes. Assim, as populagdes nao sao comparaveis, sendo a populagdo elegivel para
looper implantavel altamente selecionada (AVC criptogénico). Portanto, ainda que a proporgdo de
pacientes diagnosticados com fibrilagdo atrial possa ser subestimada, ela é representativa para a
populagdo que permaneceu com diagndstico aberto apds outras técnicas diagndsticas utilizadas.

O presente parecer identifica beneficio da oferta de looper implantavel pela saldde suplementar de
forma a permitir ao médico a escolha da melhor sequéncia de método diagndstico em detrimento
da utilizagdo de uma tecnologia Unica.



Avaliacdo da qualidade geral da evidéncia foi feita seguindo recomendagdes GRADE. De acordo com
as Diretrizes Metodolégicas do Ministério da Saude (15), qualidade de evidéncia diz respeito ao grau
de confianca que se pode ter em uma determinada estimativa de efeito. Ou seja, se uma evidéncia
é de alta qualidade é improvavel que novas pesquisas produzam mudangas substanciais na
estimativa de efeito. Por outro lado, se uma evidéncia é muito baixa, futuros estudos com
delineamentos mais apropriados poderdo confirmar ou refutar os efeitos observados.

A avaliacdo da qualidade geral da evidéncia revela que os resultados obtidos para desfechos de
efetividade foi muito baixa quando considerados estudos ndo comparativos e alta quando
considerado ensaio clinico.

No caso dos estudos ndo comparativos, a evidéncia é automaticamente considerada muito baixa,
tendo em vista o alto risco de viés metodoldgico pela falta de um grupo paralelo. No entanto, é
importante destacar que a falta de estudos comparativos para esse tema se deve ao fato de a
tecnologia em questdo ndo ter o objetivo de substituir tecnologia ja existente, mas de ser
complementar, ou seja, indicada aos pacientes com avaliacdo negativa para fibrilacdo atrial. Diante
de uma evidéncia pragmatica, o cendario ainda se mostra favoravel para confiar na evidéncia oriunda,
ja que nao foi identificado viés de publicacdo, ou seja, potencial de estudos com resultados
discrepantes e desfavoraveis para a tecnologia tenham sido omitidos; ndo foi identificada
heterogeneidade muito elevada, ainda que em estudos observacionais ndo seja esperada
homogeneidade, tendo em vista as diversas discrepancias de populacdo, tecnologias, formas de
mensurar desfecho e forma de conduzir o estudo.

No caso do ensaio clinico randomizado, ele ndo pode ser rebaixado por heterogeneidade ou viés de
publicacdo por se tratar de evidéncia Unica. Além disso, por ter qualidade adequada, precisdo e
evidéncia direta para a pergunta do presente parecer, foi considerada alta a confianga para a
pergunta em questdo.

Tabela 6. Avaliagao da qualidade da evidéncia para desfecho detecc¢ao de fibrilagao atrial.

Tipo de evidéncia Resultado Confianga na Justificativa para
(IC 95%) evidéncia rebaixamento da confianga
ECR Proporgao: Alta Nao aplicavel rebaixamento
30,0% vs 3,0%

HR: 8,8 (3,5; 22,2)
Metandlise de estudos ndo Proporgao: Muito baixa Alto risco de viés metodoldgico

comparativos 23%

ECR: ensaio clinico randomizado; FA, fibrilagdo atrial; IC, intervalo de confianga.



Foram identificados 5 documentos referente a avaliagSes de agéncias de ATS no mundo, que geraram
duas recomendagbes, ambas favoraveis ao uso.

Tabela 7. Pesquisa por recomendagdes de agéncias de ATS.

Agéncia de ATS Documentos encontrados Documentos selecionados
CADTH 15 4
CONITEC 0 0
IQWIG 14 0
NICE 11 1
PBAC 0 0
SBU 0 0
SIGN 0 0
SMC 0 0

Tabela 8. Recomendagdes de agéncias de ATS identificadas.

Agéncia de ATS Conclusdes

CADTH O looper implantavel mostra taxas superiores de detec¢dao de FA que ECG
convencional. Uma unica analise econdmica descobriu que o monitoramento é
custo-efetivo devido a deteccdo de FA e uso subsequente de terapia
anticoagulante

Monitorizar os pacientes apods a alta se ja tiverem submetidos a monitorizagdo
cardiaca continua no hospital, provavelmente ndo sera rentavel (custo-efetivo),
porque o custo do teste de monitorizagdo aumentard, e o niumero de pacientes
adicionais diagnosticados com FA serd pequeno.

NICE Os estudos observacionais ensaios clinicos mostram que looper implantdvel
podem detectar FA a uma taxa significativamente maior que ECG convencional.

O aumento na taxa de detecgdo de FA, leva a um tratamento mais efetivo da
doenca, redugdo no risco de AVC, o que impacta economicamente (reduz de
custos de oportunidade) decorrentes da morbidade.
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