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1. APRESENTACAO

Esse relatdrio se refere a andlise critica da proposta de atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos
em Saude — Ciclo 2019/2020, apresentada a Agéncia Nacional de Satude Suplementar por meio do
FormRol. Trata de aspectos relativos a eficacia, a efetividade, a seguranca, ao custo-efetividade e ao
impacto orcamentdrio da terapia por pressdao negativa para tratamento de Ulceras do pé diabético,

visando avaliar sua incorporagao, no Rol.

QUADRO 1 - IDENTIFICAGAO DA(S) PROPOSTA(S) DE ATUALIZAGAO DO ROL ANALISADA(S) NO PRESENTE DOCUMENTO

N2 de Protocolo N2 da Unidade Proponente

37435.918qTQxNfyFu6 | 9699574 ASSOCIAGAO BRASILEIRA DE ESTOMATERAPIA: ESTOMIAS,
FERIDAS E INCONTINENCIAS - SOBEST

37435.14dbUctK27YSc | 9687997 KCI BRASIL IMP E DISTRIB DE PROD PARA SAUDE

37435.23mGKyYvgzJRM | 9715667 ASSOCIAGAO NACIONAL DE ATENGAO AO DIABETES
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2. REsumo EXecuTivo

Tecnologia: Terapia por pressdo negativa
Indicagdo: Ulcera do pé diabético

Introdugdo: As Ulceras do pé diabético sdo uma complicacdo séria do diabetes e sdo implicadas em
cerca de 15% das amputagBes. A maioria sdo de grau 1 e cerca de 13% sao de grau 3, profundas e
exsudativas, nas quais podem ser indicados tratamento com curativo padrdo ou terapia por pressao

negativa.

Pergunta: A terapia por pressao negativa é mais eficaz, considerando taxa de fechamento completo
da ulcera em até 112 dias, tempo de fechamento completo da ulcera e taxa de amputagdo, quando

comparados aos curativos padrao para tratamento de Ulceras do pé diabético de grau 3?

Evidéncias cientificas: Evidéncias de baixa qualidade mostraram maior taxa de fechamento completo
da ferida em até 112 dias (RR 1,48 [1,24;1,76]); p < 0,0001) e menor taxa de amputacdo (RR 0,31
[0,15;0,62]; p = 0,0001), com diferenca estatisticamente significativa no grupo de terapia por pressao
negativa. O grupo que usou terapia por pressdo negativa teve um menor tempo até o fechamento

completo da ulcera (RR -8,07 [-13,70; -2,45]; p = 0,005).

Avaliagdo econdmica: Foi realizada uma avaliacdo de custo-efetividade resultando em razao de custo-
efetividade incremental de RS 2.253.842,26 por amputac¢do evitada, RS 22.118.408,72 por morte
evitada, RS 10.025,25 por dia de interna¢do a menos, RS 838.526,21 por paciente curado em 1 ano e
RS 4.997.530,79/QALY.

Avaliacdo de impacto orgamentdrio: A incorporacao da terapia por pressdo negativa para tratamento
de Ulceras do pé diabético resultaria em impacto orcamentario incremental de RS 701.895.764,36 ao

longo de 5 anos.

Experiénciainternacional: O CADTH n3do recomenda o uso da terapia por pressdo negativa para Ulceras
do pé diabético por falta de evidéncias cientificas comparando as diferentes pressées aplicadas a lesdo
e o uso de diferentes fabricantes do dispositivo. O NICE recomenda apds debridamento com
acompanhamento multidisciplinar, ressaltando que as evidéncias sdo de baixa qualidade e a

necessidade de treinamento para os profissionais.
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Consideragoes Finais: As evidéncias disponiveis suportam com evidéncias de baixa qualidade o uso de
terapia por pressao negativa para tratamento de Ulceras do pé diabético. A eficiéncia da tecnologia é
limitada (elevada razdo de custo-efetividade) e a incorporacdo dessa tecnologia representaria um

incremento de RS 701.895.764,36 para o sistema de saude suplementar ao longo de 5 anos.
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3. CONDICAO CLiNICA

3.1. Aspectos clinicos e epidemioldgicos

As Ulceras do pé diabético (UPD) sdo uma complicagdo séria do diabetes. De acordo com o Consenso
Internacional do Pé Diabético, o pé diabético é uma infec¢do, ulceracdo ou destruicdo dos tecidos
profundos associadas a anormalidades neuroldgicas e varios graus de doenca vascular periférica nos
membros inferiores. Estima-se que 19-34% dos pacientes com diabetes desenvolverdo UPD. O
desenvolvimento de UPD estd associado a uma mortalidade de 5% nos primeiros 12 meses e 42% em

5 anos (GRUPO DE TRABALHO INTERNACIONAL SOBRE PE DIABETICO, 2001).

A UPC é a causa mais comum de amputacdo de amputag¢des nao traumaticas, ocorrendo em 15% dos

diabéticos e é responsavel por 6 a 20% das hospitalizacdes (VIEIRA-SANTOS et al., 2008).

Os altos custos associados ao tratamento do pé diabético estdo relacionados a hospitalizagbes
prolongadas devido a amputagao, reabilitagao, cuidados domiciliares e custos indiretos devido a perda

de produtividade (OLIVEIRA et al., 2014).
3.2. Tratamento recomendado

As praticas padrao no manejo de UPD incluem desbridamento cirdrgico, curativos que proporcionem
um ambiente Umido na ferida e controle do exsudato, descarga da ferida, avaliagao vascular, controle
glicdmico, prevencdo e controle de infecgdo (GRUPO DE TRABALHO INTERNACIONAL SOBRE PE
DIABETICO, 2001).

Atualmente estdo disponiveis no Rol da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) curativos

convencionais e terapia por pressdo negativa para o tratamento de UPD.

Uma revisao sistematica com metanalise que incluiu ensaios clinicos comparando o uso de curativos
convencionais e terapia por pressdo negativa para cicatrizagdo de UPD demonstrou maior taxa de
cicatrizacdo completa, menor tempo de cicatrizagdo e menos episddios de amputacdo (LIU et al.,
2017). Esse tratamento estd indicado para ulceras profundas e exsudativas grau 3. Entre as
contraindicacbes estdo Ulceras com osteomielite ndo tratada e presenca de necrose (KCI ACELITY,

2005).

A terapia por pressao negativa é um sistema de terapia ativa que ajuda a promover uma cicatriza¢do

Umida através de uma pressdo subatmosférica controlada e localizada. Compreende uma espuma
8
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hidrofdbica de poliuretano (com ou sem prata) e hidrofilica de alcool polivinilico que é aplicada
diretamente no leito da ferida cobrindo toda sua extens3o (incluindo tuneis e cavidades). E coberta
por uma pelicula adesiva semipermeavel, obtendo-se assim um meio semioclusivo da lesdo. Um tubo
coletor é conectado ao curativo e ao reservatério que serd adaptado na unidade de terapia. Esta
unidade é acionada e os parametros sdo programados para produzir uma pressao negativa no leito da

lesdo (KCI ACELITY, 2005).

O mecanismo de acdo desta terapia produz duas respostas: fisica e biolégica. A resposta fisica
(macrotensao) consiste em aproximar as bordas da lesdo, promover a drenagem do excesso de
exsudato e do espaco intersticial, reduzindo o edema e promovendo uma subsequente melhora da
perfusdo tecidual. Na resposta bioldgica (microtensdo), o contato da espuma com a lesdo cria um
tecido de microdeformacao, que leva a alteragdes no citoesqueleto da célula e a secre¢do de fatores
de crescimento, favorecendo assim a multiplicagdo celular e o processo de cicatrizagdo. Os periodos

de troca variam de 12 a 72 horas dependendo do tipo de lesdo (KCI ACELITY, 2005).



4. A TECNOLOGIA

4.1. Descricao

Sistema a vacuo para tratamento de feridas

4.2. Ficha técnica

Tipo: Produto para saude

TABELA 1 - PRODUTOS REGISTRADOS NA ANVISA

Produto

Equipamento Avelle de

terapia por pressdo

negativa (TPN)

Curativo Avelle™ de
Terapia por Pressao
Negativa (TPN)

Bomba de pressao

negativa Salus NPWT

Renasys g - kit de
curativos para terapia

de presséo negativa

Fabricante

Convatec Limited -

Reino Unido

Convatec Limited —

Reino Unido

4L Health Co., Ltd -
CHINA, REPUBLICA
POPULAR

Smith & Nephew, inc. -
Estados Unidos da

América

Detentor do

registro

BMD — Comércio de
produtos médicos Ltda

BMD — Comércio de

produtos médicos Ltda

Salus Biomedical
Importacéo e
Distribuicéo de
Produtos Medico

Hospitalares  EIRELI
EPP

Smith & Nephew, inc. -
Estados Unidos da

América

SAN

Nimero do

registro

80523020055

80523020056

81309960003

80804050015

Agéncia Nacional de
Saude Suplementar
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Produto

Renasys ez -
renasys ez plus -
terapia de presséo
negativa para
feridas

Pico - sistema de
terapia para feridas
por pressao
negativa

Sistema de
V.A.C.

terapia

Fonte: Anvisa

Fabricante

Smith & Nephew, inc. -
Estados Unidos da

América

Smith & Nephew, inc. -
Estados Unidos da

América

KCI USA, inc - Estados

Unidos da América

Detentor do

registro

Smith & Nephew, inc. -
Estados Unidos da

América

Smith & Nephew, inc. -

Estados Unidos da
Ameérica

K.C.I. Brasil
importadora e
distribuidora de

produtos para a saude
ltda

=
~a AN

Ndmero do

registro

80804050034

80804050274

80624960002

Indicagdo proposta pelo proponente: Tratamento de Ulceras do pé diabético

Agéncia Nacional de
Saude Suplementar
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5. ANALISE DA EVIDENCIA

O objetivo deste relatdrio é analisar as evidéncias cientificas apresentadas sobre eficacia, efetividade,
seguranca, custo-efetividade e impacto orcamentario da terapia por pressdo negativa, para

tratamento de ulceras do pé diabético, visando avaliar a sua incorporacdo na Saude Suplementar.
5.1. Evidéncias apresentadas pelo proponente

O proponente construiu a seguinte pergunta de pesquisa para busca e selegao de evidéncias, cuja

estruturagdo encontra-se no quadro 2.

QUADRO 2 - PERGUNTA ESTRUTURADA PARA ELABORACAO DO RELATORIO (PICO)

Populagao Pacientes com Ulceras do pé diabético
Intervengdo (tecnologia) Terapia por pressdo negativa (Sistema de Terapia V.A.C.®)
Comparagao Curativos padroes

Cicatrizagdo, tempo para a cura, tempo de formacgao do tecido de

Desfechos (outcomes) s N
granulacdo, eventos adversos e amputacdes

Estudos randomizados controlados (fase lll), revisdes sistematicas

Tipo de estudo (s
com ou sem metanalise

Fonte: Documento enviado pelo demandante

Pergunta: A terapia por pressdo negativa (Sistema de Terapia V.A.C.®) é eficaz e segura no tratamento

de Ulceras do pé diabético em comparacdo a outros curativos?

Com base na pergunta PICO estruturada acima e por meio de estratégia de busca nas bases Medline
(Pubmed), EMBASE, Lilacs e Cochrane, o proponente selecionou 10 referéncias a partir da adoc¢do de

critérios de elegibilidade dos estudos descritos a seguir:

Foram incluidos estudos clinicos randomizados fase lll, revisGes sistematicas e metandlises que
avaliassem a eficacia e seguranca da terapia por pressao negativa (Terapia V.A.C®) em comparacdo a
outros tipos de curativos no tratamento de ulceras do pé diabético. Foram selecionados apenas
estudos em portugués, inglés ou espanhol. Ndo foram incluidos cartas, editoriais, protocolos de
estudo, revisGes narrativas, estudos em animais, estudos de caso controle, relatos de caso, estudos

observacionais, andlises post-hoc ou estudos que incluiram pacientes com feridas agudas.

A figura 1 apresenta o fluxograma de selecdo dos estudos.

12
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FIGURA 1 - FLUXOGRAMA DE SELECAO DE ESTUDOS PELO DEMANDANTE

FLUXOGRAMA PRISMA

Estudos identificados nas Estudos identificados de
bases de dados outras formas
N=245

N° de registros depois da retirada das duplicatas
N=166

NUmero de estudos apés a Estudos excluidos
remocao das duplicatas
N=166

Identificacéo

Estudos excluidos apos leitura na integra

Comparador nao corresponde
Intervencdo n&o corresponde
Inclui feridas agudas

N&o avalia eficacia e/ou seguranca
Estudos observacionais
Andlises post-hoc

Relatos ou séries de caso
Protocolos de estudos

Abstract ou poster de congresso
Idioma

Estudo indisponivel

Artigos completos analisados

N=33

Elegibilidade
NRRPNNDWRRPRBRO

%%%ZZZZZZZ

=z
1
=

Estudos primarios incluidos Estudos primarios incluidos
na sintese qualitativa na sintese quantitativa

Inclusao

N=10

Fonte: Documento enviado pelo demandante

As estratégias de busca e os estudos incluidos pelo proponente estdo descritos no quadro 3.

13
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QUADRO 3 - ESTRATEGIAS DE BUSCA

Base Estratégia Resultado

("Negative-Pressure Wound Therapy"[Mesh] OR "Negative Pressure Wound Therapy" OR vacuum
assisted closure therapy OR vacuum assisted closure OR negative-pressure wound dressings OR
NPTW) AND ( "Diabetic Foot"[Mesh] OR diabetic foot OR diabetic foot wounds) AND ("randomized 53
controlled trial" OR "Meta-Analysis"[Publication Type] OR "Meta-Analysis as Topic"[Mesh] OR
meta-analysis OR metaanalysis OR systematic review)

Medline
(Pubmed)

('vacuum assisted closure device'/exp OR 'v.a.c. (vacuum assisted closure device)' OR 'negative
pressure wound therapy system' OR 'vacuum assisted closure device' OR 'wound care system' OR
'vacuum assisted closure therapy'/exp OR 'vacuum assisted closure'/exp OR 'negative pressure
dressing' OR 'negative pressure dressings' OR 'negative pressure therapy' OR 'negative pressure
wound therapy' OR 'negative-pressure wound therapy' OR 'topical negative pressure' OR 'vacuum
assisted closure' OR 'vacuum assisted wound closure' OR 'vacuum therapy' OR 'negative-pressure
wound dressings' OR nptw OR 'vacuum pak' OR 'vac pak') AND ('diabetic foot'/exp OR 'diabetic foot'
OR 'foot ulcer, diabetic') AND ('clinical trial'/exp OR 'randomized controlled study' OR 'randomized
controlled trial'/exp OR 'double blind clinical study' OR 'single blind clinical study' OR 'random
allocation' OR 'systematic review'/exp OR 'meta analysis (topic)'/exp OR 'meta analysis'/exp)

EMBASE 104

("Negative-Pressure Wound Therapy"[Mesh] OR "Negative Pressure Wound Therapy" OR vacuum
assisted closure therapy OR vacuum assisted closure OR negative-pressure wound dressings OR
Cochrane | NPTW) AND ("Diabetic Foot"[Mesh] OR diabetic foot OR diabetic foot wounds) AND ("randomized 88
controlled trial" OR "Meta-Analysis"[Publication Type] OR "Meta-Analysis as Topic"[Mesh] OR
meta-analysis OR metaanalysis OR systematic review).

TOTAL 245

Fonte: Documento enviado pelo demandante

Utilizou-se a ferramenta Cochrane para a avaliacdo do risco de viés dos estudos randomizados
controlados, e a ferramenta AMSTAR para avaliagdo das informacbes contidas nas revises

sistematicas.

A graduacdo da forga da evidéncia para cada desfecho priorizado na andlise foi ponderada através da

ferramenta GRADE.

5.2. Avaliacgdo critica da demanda

O parecerista realizou a avaliacdo critica da demanda de incorporagdo tecnolégica, tendo utilizado o
roteiro disponivel no Anexo 2, e considerou os seguintes itens como inadequados:

14
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e PICO;
e Avalia¢do do risco de viés;

e Estudos incluidos.

N3do é recomendavel que a tecnologia proposta esteja restrita a um fabricante. Em alguns ensaios

clinicos randomizados incluidos nas revisdes sistematicas, ndo foi mencionado o dispositivo utilizado.

Alguns dominios da avalia¢do do risco de viés nao foram julgados da maneira correta, como por
exemplo, geragao da sequéncia aleatdria e sigilo da alocagdo nos estudos de Ravari, et al, e Karatepe,
et al. O demandante avaliou como baixo risco de viés nesses dominios, porém estes apresentam risco
de viés incerto ou alto (quadro 4 e figura 2). O julgamento incorreto dos dominios da ferramenta de
avaliacdo do risco de viés de estudos primarios reflete no nivel de qualidade da evidéncia e na

recomendacgao sobre a tecnologia proposta.

QUADRO 4 - AVALIAGCAO DE RISCO DE VIES

McCallon et al., 2000 | Eginton et al., 2003 Armstro;goi Lavery Blume et al., 2008 Dalla F;%Tg etal, Karatape et al., 2011 | Ravarietal., 2013
Geragdo da sequéncia aleatoria @ ® @ @ [ @ [
Ocultagdo de alocagio ® ? @ [ [ [ @
Cegamento de participantes e profissionais ? ? 2 ? [ ? ?
Cegamento de avaliadores de desfecho ? ? 2 ? + ? ?
Desfechos incompletos + ® @® ? @ [ J ®
Relato de desfecho seletivo ® ® ® 2 @ ® @®
Outras fontes de viés 2 @ ? ® 2 ® 2

Fonte: Documento enviado pelo demandante

15
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FIGURA 2 - GRAFICO DE RISCO DE VIES

Geracao da sequéncia aleatoria

Ocultacao de alocacao

Cegamento de participantes e profissionais
Cegamento de avaliadores de desfecho
Desfechos incompletos

Relato de desfecho seletivo

Outras fontes de viés

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

® Baixo risco Risco indefinido = Alto risco

Fonte: Documento enviado pelo demandante

A qualidade da evidéncia para todos os desfechos foi classificada como moderada (figura 3). Essa
classificacdo se aplicaria somente ao desfecho amputagdo porque este ndo estd sujeito a viés de
mascaramento e ndo precisaria ser rebaixado nos dominios de cegamento. Além disso, na metanalise
realizada pelo demandante, os desfechos tempo de cura e tempo de formagdo do tecido de granulagao
apresentaram alta heterogeneidade e ndo houve rebaixamento da qualidade da evidéncia no dominio
inconsisténcia. No PICO foram selecionados outros desfechos além dos que estdo na figura 3, que ndo
foram avaliados quanto a qualidade da evidéncia. Os desfechos cicatrizagdao, tempo até a formacgdo do

tecido de granulacdo e eventos adversos ndo sao considerados criticos para a tomada de decisdo.

A busca da literatura realizada pelo demandante ndo foi sensivel porque alguns ensaios clinicos
randomizados que correspondiam ao PICO ndo foram incluidos no estudo. As RS e metanalise
selecionadas pelo demandante, incluiram os ensaios clinicos que correspondiam ao PICO definido e

estdo atualizadas, ndo sendo necessario realizar uma nova metanalise.

A metandlise realizada na RS é mais confidvel em comparacdo a do demandante porque inclui todos
os estudos correspondentes ao PICO, e tem maior poder estatistico devido ao maior nimero de

pacientes incluidos.

16



AN Agéncia Nacional de
vl Saide Suplementar

FIGURA 3 - FORCA DA EVIDENCIA PARA CADA DESFECHO PRIORIZADO NA ANALISE (GRADE)

A ACAO
Delineamento do = 0] emade ativo Re 0 Absoluto
2 dos e do odevie 0 encla aencla eta precisao a
e 0 onsideragoe erapia V.ACR onvencio 95% 95%
TAXADE CURA
viés de publicacdo 164 mais por
altamente suspeito RR151 1,000 8980
ensaios clinicos " " - todos os potenciais !
3 ) rave n&o grave nao grave n&o grave 123/256 (48.0%) | 85/264 (32.2%
randomizados g gra gra U8 fotores de confuséo (“8.0%) (822%) (1.21 para {de 68 mais
- 8 para 280 MODERADA
reduziriam o efeito 1.87) )
mais)
demonstrado
AMPUTACAO
viés de publicagéo 73 menos
altamente suspeito RR036 por 1.000 8980
ensaios clinicos " N " todos os potenciais
4 . rave n&o grave nao grave néo grave 12/324 (3.7%) | 37/326 (11.3%
randomizados 9 g g 9 fatores de confusdo @7%) ( ) (0.19 para (de 92 menos
- . para 35 MODERADA
reduziriam o efeito 0.69)
menos)
demonstrado
TEMPO DE CURA
viés de publicacdo MD 14.38
altamente suspeito menor 8980
ensaios clinicos " " " todos os potenciais
3 . grave néo grave néo grave néo grave ~ 100 107 - (46.61 menor
randomizados
fatores de confusdo para1785 | MODERADA
reduziriam o efeito .
mais alto)
demonstrado
TEMPO DE FORMACAO DE TECIDO DE GRANULA(;AO
todos os potenciais Mn[:EZHZ(;:.l 0000
2 ensalos cifncos rave nao grave nao grave n&o grave fatores de confusdo 142 150 - 54.18
randomizados 9 9 9 9 reduziriam o efeito (54 g]:gor MODERADA
demonstrado para .
mais alto)

Fonte: Documento enviado pelo demandante

Os estudos primarios incluidos constam nas revisoes sistematicas selecionadas.

Dentre as referéncias selecionadas pelo proponente, foram consideradas somente as revisdes

sistematicas. Os motivos de exclusdo dos estudos ndao considerados encontram-se no quadro 5.
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QUADRO 5 - AVALIACAO DOS ESTUDOS SELECIONADOS PELO PROPONENTE

Agéncia Nacional de
Saude Suplementar

Estudos selecionados pelo Avaliacao do parecerista

proponente Incluidos Excluidos - Motivo

McCallon et al. 2000 Incluido na RS

Eginton et al. 2003 Incluido na RS

Armostrong and Lavery 2005 Incluido na RS

Blume et al. 2008 Incluido na RS

Dalla Paola et al. 2010 N3o corresponde ao PICO

Karatape et al. 2011 Incluido na RS

Ravari et al. 2013 Incluido na RS

Dumville et al. 2013 N3o corresponde ao PICO

Zhang et al. 2014 Metanalise mais atualizado disponivel

Lui et al. 2017 X

Devido as consideragbes apresentadas, foram

pesquisa (quadro 6).

QUADRO 6 - NOVO PICO ELABORADO PELO PARACERISTA

propostos um novo PICO e uma nova pergunta de

Populagao

Pacientes com ulcera do pé diabético de grau 3

Intervengao (tecnologia)

Terapia por pressao negativa

Comparagao

Curativos padrao

Desfechos (outcomes)

Taxa de fechamento completo da ulcera em até 112 dias, tempo até

fechamento completo da ferida, taxa de amputacdo

Tipo de estudo

RevisGes sistematicas com metanalise

Fonte: elaboragéio propria

Pergunta: A terapia por pressdo negativa é mais eficaz, considerando taxa de fechamento completo

da ulcera em até 112 dias, tempo de fechamento completo da ulcera e taxa de amputagdo, quando

comparados aos curativos padrdo para tratamento de Ulceras do pé diabético de grau 3?
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5.3. Resultados dos estudos incluidos

O Anexo 1 descreve as principais caracteristicas dos 3 estudos incluidos na analise, considerando-se os
seguintes aspectos: (1) autor e ano, desenho e origem dos estudos; (2) Populacdo avaliada, nimero da
amostra e duragdo do estudo; (3) Intervencdo e comparador(es) utilizados (nome genérico); (4)
desfechos avaliados; (5) resultados da intervencdo X comparador; (6) qualidade da evidéncia (GRADE)

ou qualidade metodoldgica (AMSTAR); e (7) Limitagoes.
Os resultados dos estudos foram descritos de acordo com os seguintes desfechos:

e Taxa de fechamento completo da tlcera em até 112 dias: nimero de pacientes que alcangou
100% de reepitelizagdo em até 112 dias (LIU et al., 2017);

e Tempo até a fechamento completo da UPD: tempo entre o debridamento e o fechamento da
ferida (LIU et al., 2017);

e Amputagdo: taxa de amputagdes (LIU et al., 2017).

Para indicacdo da medida de efeito dos desfechos e graduacdo da qualidade da evidéncia, foi
selecionada a revisdo sistemdtica (RS) conduzida por Liu, et al (2017), por contemplar desfechos
definidos no PICO e por apresentar melhor qualidade metodolégica em sua conducdo, de acordo com
o instrumento Assessing the Methodological Quality of Systematic Review (AMSTAR) versao 2.0. Os
autores seguiram as instrugdes da ferramenta Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and
Meta-Analyses (PRISMA) para relato de RS e metandlises. As etapas de identificacdo e selecdo de
estudos, extracdao de dados e avaliacao da qualidade foram feitas de forma pareada. As divergéncias
foram discutidas com um terceiro revisor. Foram incluidos 11 ensaios clinicos randomizados. A
populacdo dos estudos foi pacientes com Ulceras do pé diabético.

A avaliacdo do risco de viés dos estudos incluidos na RS foi feita pelos usando a ferramenta Cochrane
de risco de viés RoB. Os resultados da qualidade dos estudos individuais estdo apresentados nas figuras

4 e 5. A avaliacdo da qualidade da evidéncia estd no quadro 7.
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QUADRO 7 - SUMARIO DE RESULTADOS

Qualidade
Riscos comparativos Ne da
(n2 de eventos por 1000) Efeito relativo (IC | participantes | evidéncia
Desfechos 95%) (estudos) (GRADE)

Pressdo

negativa Curativos
Taxa de fechamento completo
da ulcera em até 112 dias 528 por 1000 | 359 por 1000 | 1,48 (1,24;1,76) 610 (5) Baixo
Tempo até o fechamento -8,07 (-13,70; -
completo da UPD - - 2,45) 77 (2) Baixo
Taxa de amputagdo 35 por 1000 | 121 por 1000 | 0,31 (0,15-0,62) 520 (3) Moderado

Fonte: elaboragdo propria

FIGURA 4 - GRAFICO DE RISCO DE VIES

Allocation concealment (selection bias) _ -

Blinding of participants and personnel (performance bias) |

Blinding of outcome assessment (detection bias) -

Incomplete cutcome data (attrition bias) _

0% 25% 50% T5% 100%:

[ Low risk of bias [ Unciear risk of bias [Jl] High risk of bias

Fonte: Liu, 2017
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FIGURA 5 - RISCO DE VIES DOS ESTUDOS INDIVIDUAIS
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Fonte: Liu, 2017

Entre os desfechos avaliados, a taxa de fechamento completo da ulcera (RR 1,48 [1,24;1,76]); p <
0,0001) e taxa de amputacdo (RR 0,31 [0,15;0,62]; p = 0,0001), apresentaram diferenca
estatisticamente significativa, com maior taxa de fechamento completo da Ulcera e menor taxa de
amputagdo no grupo de terapia por pressdo negativa, em comparagdo ao grupo de curativos

convencionais, como mostrado nas figuras 6 e 7.
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FIGURA 6 - TAXA DE FECHAMENTO COMPLETO DA ULCERA EM ATE 112 DIAS

Study or Experimental Control Weight Risk ratio Risk ratic
subgroup Events Total Ewents Total [%) M-H, fixed, 95% CI M-H, fixed, 33% CI
Vaidhya et al® 7 30 22 30 21.0 1.17 (D83, 1.48) -
Ammstrong and Lavery™ 43 T 3 E5 287 1.44 (1.03, 2.01) 5 N
Blume et al** 73 168 48 168 443 148 (1.1, 201) '
Main et al® a 15 3 15 27 3.00(1.01, B.85)
Rawvari et al 7 10 4 13 32 227 (0.22, 5.58)
Total {35% CI) am 309 100 1.48 (1.24, 1.T6) L
Total events 158 i1
Heterogeneity: y*=5.31, df=4 [P=0.18); P=37% I } t y 1
Test for overall effect: 7=4.33 (P<0.0001) 001 01 1 0 100
Fawars [control) Favors (experimental)
Fonte: Liu, 2017
FIGURA 7 - TAXA DE AMPUTACAO
Study or Experimental Contraol Weight Risk ratio Risk ratio
subgroup Events Total Ewents Total (%) M-H, fixed, 32% CI M-H, fixed, 35% CI
Amstrong and Lavery™ 5 77 B BS 272 0.25(0.05 1.10) -
Blume et al* 7 189 17 166 546 0.40(D.17, 0.85) —
Ravari et al*! 0 10 il 13 1B.2 0.10(D.01, 1.58) .
Total (353% CI) 238 264 100 0.31 (015, 0.62) o
Total events bl 32
Heterogeneity: 3°=1.15, df=2 (P=0.58); *=0% I t t i
0.001 01 1 10 1,000

Test for overall effect 7=3.28 (P=0.001)

Fonte: Liu, 2017

Fawors [experimental) Favors {control)

Na avaliacdo do desfecho tempo até o fechamento completo da ulcera, o grupo que usou terapia por

pressdo negativa teve um menor tempo até o fechamento completo da ulcera (RR-8,07 [-13,70; -2,45];

p = 0,005).

FIGURA 8 - TEMPO ATE FECHAMENTO COMPLETO DA FERIDA

Study or Experimental Contraol Weight Mean difference Mean difference

subgroup Mean 5D Total Mean 5D Total (%) IV, fixed, 35% CI IV, fimed, 95% CI

Karatepe etal™® 204 133 30 371 98 37 @70 -770(-1341,-1.00) .

McCallonetaf 228 174 5 428 325 5§ 30 -20.00 (-52.31. 12.31) —_—t—

Total {35% CI) 35 42 1N BT (-13.70, -2.45) L 2

Heterogenaeity: y*=0.54, df=1 (P=0.48); F=0% I } t } i

Test for overall efiect: £=2.31 (F=0.005) -100 -50 0 50 100
Favors (experimental) Favors (control)

Fonte: Liu, 2017
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5.4. Avaliacdo econdmica em salde (AES)

O proponente apresentou uma andlise de custo-efetividade, que foi avaliada a partir dos elementos
contidos no roteiro elaborado pela equipe técnica da ANS com base nas diretrizes metodoldgicas
publicadas pelo Ministério da Salde e adaptadas para o contexto da Saude Suplementar. A avaliacdo

encontra-se no Anexo 3 do presente documento.

Foi construido um modelo de Markov para refletir a progressdo da Ulcera do pé diabético em sete
estados de saude em um horizonte temporal de um ano na perspectiva do Sistema de Salde

Suplementar (figura 9).

A proporgado inical de pacientes infectados foi retirada do estudo European Study Group on Diabetes
and the Lower Extremit que foi realizado em 14 centros de pesquisa da Europa. Os autores mostraram
que 58% das ulceras estavam infectadas na primeira apresenta¢do, mas a prevaléncia de infec¢do
variou marcadamente entre os centros 28-74%. As probabilidades de transi¢do foram retiradas do

artigo de Flack, 2008.

Os desfechos em salde considerados para o modelo foram: custo efetividade por pacientes curados

no final de 1 ano, amputacgao evitada, dbito evitado, dias de internacdo evitados, utilidade.

Assumiu-se que:

e VAC é utilizado por trés meses. Apds trés meses de VAC, o paciente recebe curativo
convencional, e as probabilidades de transitar no modelo sdo as mesmas do curativo
convencional;

e Considerou-se o tratamento de uma Unica ferida, ou seja, se o paciente foi curado nao ha
probabilidade de reincidéncia;

e N3do foi considerado o uso do VAC em caso de complica¢des pds-amputacao;

e O custo do curativo convencional é apenas para os pacientes ndo infectados e os infectados.
N3ao foi considerado para curados ou pés amputacao;

e Para o curativo convencional ndo foi aplicado o custo do profissional para realizar essa troca;

e Afrequéncia de internacGes e consultas médicas é baseada em dados internacionais.

Segundo a Diretrizes Metodoldgicas de Estudos de Avaliagdo Econémica de Tecnologias em Salde,
publicada pelo Ministério da Salude, recomenda-se que nos estudos econémicos apresentados se

incluam as curvas de aceitabilidade com faixas amplas de analise, mas incluindo o valor de uma a trés
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vezes o produto interno bruto per capita do pais por QALY. Todavia, essa analise é apenas uma
recomendacdo ja que no Brasil ndo ha uma faixa de custo-utilidade incremental oficial para a

incorporacdo de novas tecnologias na ANS.

Para a andlise consideramos dois niveis de “valor limite”: o valor de um produto interno bruto per
capita (RS  31.587,00, valor referente ao ano de 2017, disponivel em
ftp://ftp.ibge.gov.br/Contas_Nacionais/Contas_Nacionais_Trimestrais/Fasciculo_Indicadores_IBGE/2
017/pib-vol-val_201704caderno.pdf), e trés vezes o valor do produto interno bruto per capita (RS

94.761,00).

Deste modo, um procedimento em satide com custo utilidade incremental menor que RS 94.761,00 é
considerado custo efetivo e caso a custo utilidade incremental seja menor que o valor de um PIB per

capita, a intervengao é considerada “muito” custo efetiva, segundo os critérios da OMS, no Brasil.

FIGURA 9 - MODELO APRESENTADO PELO DEMANDANTE

N3o infectado ]
Infectado |
|
]

| N3o infectado —

Curado
Morte

N3o infectado
Infectado
Amputacdo
Morte

| Infectado —

Cura pés amputacdo |
Infeccdo pds amputacdo |
Morte ]

[ Amputacio i

Curado ]
Amputagdo |
Infeccdo pds amputacdo |
Morte ]

NN NN NN NN

|_Infeccdo pos amputagdo |

Curado ]

| Curado

Morte ]

[ Morte

|

Morte ]

Fonte: Documento enviado pelo demandante

Considerando que os desfechos relevantes para medir efetividade dos tipos de curativos sdo
fechamento completo da ferida, QALY, e amputacdo evitada, em um horizonte temporal de 1 ano, o
modelo de arvore de decisdo se adequaria melhor ao problema de saude analisado, ja que de acordo

com os pressupostos do modelo, a reincidéncia da ferida ndo foi analisada. Além de a terapia por

24



= o g
AN Agéncia Nacional de
el Sauide Suplementar

pressao negativa nao ser utilizada por mais de 3 meses. A presenca de infeccdo nado interfere na

efetividade do curativo, e por isso, € uma informacdo irrelevante a ser aplicada no modelo.

O demandante relata que as probabilidades de transicdo aplicadas no modelo foram extraidas
do artigo de Flack, 2008. Esse autor ndo deixa claro quais foram as probabilidades de transicdo
aplicadas na coorte de terapia por pressao negativa. Apenas cita que pacientes tratados com essa
tecnologia, tem probabilidade 1,44 vezes maior de cura do que os tratados com curativos avangados,
e que essa taxa seria aplicada apenas as probabilidades de cura na coorte de terapia por pressdo
negativa, e que as outras probabilidades permaneceriam iguais aos dos comparadores (curativos

convencionais e avangados) (FLACK et al., 2008).

As probabilidades de transicao do modelo apresentado pelo demandante ndo sdo as mesmas
apresentadas na referéncia citada e estdo, em sua maioria, superestimadas e sem justificativa (quadros

8e9).

QUADRO 8 - PROBABILIDADES DE TRANSIGAO TERAPIA POR PRESSAO NEGATIVA

DE / PARA . Nao Infectado | Curado Amputagao Cura po.i- Infeccdo p~o > Morte
infectado amputacao amputacao

Nao infectado 82,84% 2,94% 13,32% 0,90%
Infectado 8,55% 90,15% 0,40% 0,90%
Curado 99,10% 0,90%
Amputacio 85,10% 2,90% 12,00%
Cura pos- 99,10% 0,90%
amputagdo
Infecgdo pos-
ntecedo pos 8,20% 2,90% 88,00% 0,90%
amputagio
Morte 100,00%

Fonte: Documento enviado pelo demandante
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QUADRO 9 - PROBABILIDADES DE TRANSICAO CURATIVO CONVENCIONAL

DE / PARA . Nao Infectado | Curado Amputagao Cura pos:— Infecgdo pﬂo S Morte
infectado amputagio amputagio

N3o infectado 85,09% 5,19% 8,82% 0,90%
Infectado 8,20% 89,80% 1,10% 0,90%
Curado 99,10% 0,90%
Amputagio 85,10% 2,90% 12,00%
Cura pés- 99,10% 0,90%
amputacao
Infeccdo pos- 8,20% 2,90% 88,00% 0,90%
amputacao
Morte 100,00%

Fonte: Documento enviado pelo demandante
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Nao foram apresentadas as referéncias dos precos da espuma e do reservatdrio. Os precos das
espumas e do reservatdrio estdo subestimados (quadro 8). Os produtos sdo vendidos como kits
contendo espuma, tubo de succdo e pelicula adesiva. Os kits da marca KCI de tamanho grande dos
curativos WhiteFoam, GranuFoam e GranuFoam Silver custam RS 1.959,55, RS 1.762,56 e RS RS

2.291,33, respectivamente (“Guia Farmacéutico Brasindice”, 2019).

O demandante relata que a espuma Whitefoam foi escolhida por representar o pregco médio
entre as opgdes disponiveis. O tipo de espuma deveria ser escolhido de acordo com as caracteristicas

da ferida, que ndo foram descritas.

A whitefoam é indicada para situagGes em que é necessario controlar a formagdo de tecido
de granulagdo na espuma e quando o paciente ndo pode tolerar a espuma granufoam devido a dor. A
granufoam é indicada para feridas profundas, agudas e com presengca moderada de tecido de
granulagdo. A maior parte das Ulceras diabéticas sdo de grau 1, pouco profundas e dolorosas (KCl

ACELITY, 2005).

O demandante cita que os comparadores podem ser os curativos convencionais de carvao
ativado com prata, hidrogel amorfo, ndo aderente, coldgeno com alginato de calcio ou biomembrana,
mas nao especifica qual foi adotado no modelo e também nao descreve o custo e a frequéncia de troca

deste item (quadros 10 e 11).
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Produtos Custo Anotagoes
Espuma RS 924 Espuma Whitefoam da KCI (escolhida por ser o prego médio)
Reservatdrio RS 1.103 Coletor Canister da KCl
. Considerado o custo de uma consulta médica 1.01.01.01-2 Em
Visita para fazer a troca RS 93,15 .. - .
consultdrio (no horario normal ou preestabelecido)
Custo total mensal RS 14.908,64

Fonte: Documento enviado pelo demandante

QUADRO 11 - PARAMETROS APLICADOS AO MODELO APRESENTADO PELO DEMANDANTE

Internagdo hospitalar (dias) Ne de consultas
Uso de recursos em satde
VAC Curativo VAC Curativo

N3o infectado 5,85 8,18 2,20 2,20
Infectado 5,85 8,18 2,20 2,20

Curado 0 0 0 0
Amputacao 6,79 9,50 2,50 2,50

Cura pés-amputacdo 0 0 0 0
Infeccdo pds-amputacdo 5,85 8,18 2,20 2,20

Morte 0 0 0 0

Fonte: Documento enviado pelo demandante
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Os resultados da razdo de custo-efetividade estao apresentados no quadro 12.

A estimativa de utilidade calculada paras as coortes deveria ter sido dividida por 12 meses para
refletir o QALY ganho no horizonte temporal adotado. Usando os resultados da analise de custo-
efetividade do demandante os pacientes da coorte terapia por pressdo negativa, ganhariam 5 QALY
(60/12). Com esse ajuste, a razdo de custo-efetividade incremental (RCEI) de RS 416.460,90 passaria
para R$ 4.997.530,79/QALY.

O demandante apresenta como negativos a RCEl em relagdo a quantidade de amputagdes,
mortes e dias de internagao que seriam evitados com o uso de terapia por pressao negativa, sugerindo
que haveria uma reducdo de custos com a incorporacdao dessa tecnologia. Porém, os resultados
demonstraram um incremento total de RS 25.191.127,87 com o uso da nova tecnologia. A diferenca
de efetividade entre as tecnologias comparadas que representa o denominador do calculo da RCEI
deve ser aplicada em mddulo. Entdo, a interpretagao correta dos resultados apresentados seriam um
incremento de RS 2.253.842,26 por amputacdo evitada, RS 22.118.408,72 por morte evitada e RS

10.025,25 por dia de internagdao a menos com o uso da terapia por pressao negativa.
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QUADRO 8 - RAZAO DE CUSTO-EFETIVIDADE INCREMENTAL POR DESFECHO

Curativos

SAN

Diferenga

Agéncia Nacional de
Saude Suplementar

Quantidade de pacientes

RS 838.526,21

Custo do uso do VAC

Custo do uso do curativo
convencional

RS 12.316.702,04

RS 18.713.976,02

-R$ 6.397.273,98

Custo das internagdes

RS 241.254.623,20

RS 249.937.469,08

-R$ 8.682.845,88

Custo das consultas

RS 1.748.896,09

RS 1.811.790,12

-R$ 62.894,02

Custo da amputagdo

RS 78.776,54

RS 99.434,93

-R$ 20.658,39

Custo total

R$ 295.753.798,02

R$ 270.562.670,15

R$ 25.191.127,87

curados no final de 1 355 325 30
ano
Quantldafie de 43 54 11 -RS 2.253.842,26
amputagoes

-RS$ 22.118. ,72
Quantidade de mortes 103 104 -1 RS 8.408,7
Utilidade 5630 5570 60 R$ 416.460,90
Dias de internagao 69818 72331 -2513 -R$ 10.025,25

RS 40.354.800,15 RS - RS 40.354.800,15

Fonte: Documento enviado pelo demandante

No Brasil ndo existem limiares explicitos para orientar a incorporacdo de tecnologias. A

proposta de limiar de custo-efetividade, citada pelo demandante, usa como base de calculo 1 a 3 PIB
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por anos de vida ajustados por incapacidade (disability-adjusted life year, DALY), que foi publicada pela
OMS em 2001. No entanto, a OMS retirou a recomendacéo do uso do limiar de 3 PIB/DALY evitado, ao
considerar que ele ndo possui a especificidade necessaria para orientar tomadas de decisdo nos paises
(SOAREZ; NOVAES, 2017). Ainda assim, a RCEI calculada pelo demandante usou como medidas de
efetividade nimero de pacientes curados em 1 ano, amputacdes evitadas, mortes evitadas, dias de
internacdo e utilidade. Portanto, ndo caberia analisar a RCEI calculado em relacdo ao limiar de 3

PIB/DALY evitado.

A planilha com a memoéria do célculo das analises de sensibilidade ndo foi enviada pelo

demandante, impedindo sua avaliagdo (quadro 13, figuras 10-14).

QUADRO 9 - PARAMETROS VARIADOS NA ANALISE DE SENSIBILIDADE PROBABILISTICA

Valores de Valor

Parametros . . Valor Maximo Distribuicao Referéncia
base Minimo

Probabilidade de 58% 28% 74% Normal Schaper 2012(SCHAPER NC, 2012)
infectados
Risco relativo para 1,51 1,21 1,87 Normal Metanalise apresentada no PTC
taxa de cura
Ri lati .
IS0 relativo parNa 0,36 0,19 0,69 Normal Metanalise apresentada no PTC
taxa de amputagao
Quantidade de troca 4 3 10 Normal Assumindo a troca ser a cada 3 diasou a
do coletor por més cada 10 dias

Preco das espumas:
Granufoam - RS 813
Preco da espuma R$ 924,00 R$ 813,00 R$ 949,00 Triangular
Silver — RS 949

Whitefoam — RS 924

DataSUS: 04.08.05.001-2 - AMPUTACAO /
DESARTICULACAO DE MEMBROS

Preco da amputacio | R$1.84830 | R$274,01 | R$56.623,11 Triangular | INFERIORES e 04.08.05.002-0 -
AMPUTACAO / DESARTICULACAO DE PE E
TARSO
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Fonte: Documento enviado pelo demandante

FIGURA 10 CUSTO-EFETIVIDADE POR PACIENTE CURADO EM 1 ANO

CE por paciente curado no final do 12
ano

R$60.000.000,00
R$50.000.000,00
R$40.000.000,00
R$30.000.000,00
R$20.000.000,00
R$10.000.000,00

RS- @

0 10 20 30 40 50 60

Fonte: Documento enviado pelo demandante

FIGURA 11 - CUSTO-EFETIVIDADE POR AMPUTAGAO EVITADA

CE por amputacao evitada

R$60.000.000,00
. . .-R$50.000.000,00

— RS=—0
-25 -20 -15 -10 R$(10.600.000,00) O

Fonte: Documento enviado pelo demandante

FIGURA 12 - RCEI POR OBITO EVITADO

N
«~a AN
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CE por obito evitado

R$60.000.000,00
v e .RSS0.000.000,00
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Fonte: Documento enviado pelo demandante

FIGURA 13 - CUSTO-EFETIVIDADE POR INTERNAGCAO EVITADA

CE por internagao evitada

R$100.000:000,00

-6.000 -5.000 -4.000 -3.000

r$(200.000.000,00)

R$(250.000.000,00)

Fonte: Documento enviado pelo demandante

FIGURA 14 - CUSTO-UTILIDADE

Custo-utilidade
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Fonte: Documento envidado pelo demandante

N
«~a AN

Agéncia Nacional de
Sauide Suplementar

33



5.5. Analise de impacto orgamentario (AlO)
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A andlise do impacto orcamentario (AlO) foi avaliada a partir de elementos contidos no roteiro

elaborado pela equipe técnica da ANS com base nas diretrizes metodolégicas publicadas pelo

Ministério da Saude e adaptadas para o contexto da Saude Suplementar. A analise encontra-se no

Anexo 4 do presente documento.

A coorte avaliada pelo demandante é de pacientes adultos diabéticos (homens e mulheres com

diabetes tipo 1 ou 2) com Ulcera do pé diabético, podendo estar ou ndo infectadas.

A populagdo definida pelo demandante considera informagGes extraidas da Pesquisa Nacional de

Saude em 2013, que estimou que 6,2% da populagdo brasileira com 18 anos de idade ou mais referiu

diagndstico médico de diabetes e a incidéncia anual de Ulcera de pé diabético em pacientes com

diabetes mellitus varia de 2 a 4% foi extraida de documentos da Sociedade Brasileira de Diabetes

(quadro 14).

QUADRO 10 - ESTIMATIVA DE PACIENTES COM ULCERA DO PE DIABETICO

2020 2021 2022 2023 2024 Referéncia
:;pA‘;'Iigao adulta 157.777.008 | 159.852.605 | 161.857.649 | 163.790.796 | 165.649.923 IBGE
Porcentagem da 24,3% 24,3% 24,3% 24,3% 24,3% ANS
populacdo elegivel
Populagdo adulta da .
. 47.333.102 47.955.782 48.557.295 49.137.239 49.694.977 Calculo
Saude Suplementar
Prevaléncia de Diretriz SBD
diabeticos na 6% 6% 6% 6% 6%
o 2017-2018
populagdo (%)
Diabéticos 2.934.652 2.973.258 3.010.552 3.046.509 3.081.089 Calculo
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Incidéncia do pé Diretriz SBD
4,009 4,009 4,009 4,009 4,009
diabético (%) ,/00% ,00% ,00% ,00% ,00% 2017-2018

Estimativa de

pacientes 117.386 118.930 120.422 121.860 123.244

Fonte: Documento enviado pelo demandante

O demandante definiu a populagdo elegivel a partir da prevaléncia de diabetes na populagdo geral,
descrita na Pesquisa Nacional de Saude em 2013, obtida por dados autorreferidos. Em 2019 foi
publicada uma nova Pesquisa Nacional de Saude, especifica para determinar a prevaléncia de DM, com
dados laboratoriais, que sdo considerados a melhor conduta para diagnéstico de DM (SOCIEDADE
BRASILEIRA DE DIABETES, 2017). Nessa pesquisa, a prevaléncia foi descrita por estratos da populagdo
de acordo com a faixa etaria, constituindo uma evidéncia de melhor qualidade para ser aplicada no

modelo de impacto orgamentario (MALTA et al., 2019).

A AIO foi construida usando o modelo de Markov desenvolvido para a ACE. Raramente modelos de
impacto orgamentario necessitam de estruturas tdo complexas. Esse tipo de modelo se aplica em
situagGes em que haja saida de individuos por mudanca para um estado ndo mais elegivel para a
intervencdo ou entrada de individuos por natalidade ou incidéncia de doenca (FERREIRA-DA-SILVA et

al., 2012).

Porém, o demandante relata que nesse modelo nao foi considerado a diminuicdo de casos de pé
diabéticos, uma vez que a melhora da doenca é dependente do paciente estar em controle da dieta e
no uso correto das medicacBes necessdrias. E que, como é dificil mensurar essa questdo, nao foi
considerada a reducdo de pacientes no decorrer dos anos. Portanto, ndo houve saida de pacientes, e
segundo o demandante, as probabilidades de transicdo foram aplicadas para os estados infectado, ndo
infectado, curado, amputacdo, cura pds-amputacao, infeccdo pds-amputacao e morte. Os estados de

cura e morte representam saida no modelo de Markov.

Diferentemente da ACE, que estima os custos diretos e indiretos e os beneficios clinicos de uma nova
intervencdo em um horizonte temporal, o principal objetivo da AlO é determinar o impacto financeiro
da incorporacdo de uma tecnologia e devem ser incluidos somente as consequéncias diretas sobre o

sistema de salde (FERREIRA-DA-SILVA et al., 2012). Sendo assim, os elementos necessarios para esse
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modelo seriam o gasto atual com o tratamento de UPD, a populacdo elegivel a terapia por pressao
negativa e suas caracteristicas para definicdo do caso base, os custos diretos da nova intervencdo o
Market share da terapia por pressdo negativa. O caso base e o cendrio de referéncia ndao foram bem

descritos, e o Market share nao foi relatado no relatério apresentado pelo demandante.

Nas limitacdes do modelo o demandante relata que a terapia por pressao negativa ndo foi considerada
em complicagdes pds-amputagdo, e o curativo convencional foi considerado para infectados e ndo
infectados e nao foi considerado pds-amputacdo. Desse modo, as informagdes se tornam
contraditdrias porque ndo foram considerados os custos para esses estados, mas estes aparecem na
matriz de probabilidades de transi¢do, sugerindo que estas foram aplicadas a coorte. O tipo de modelo
e os estados de saude propostos pelo demandante ndo trazem informacgdes confidveis e relevantes
para andlise do impacto financeiro da incorporagdo da terapia por pressdo negativa para UPD no

sistema de salude suplementar (quadro 15).
Os cendrios propostos para analise de sensibilidade foram (quadros 16-28):

1) Incidéncia com 2%;

2) Proporgao de infectados em 28%;

3) Proporgao de infectados em 74%;

4) Risco relativo para taxa de cura em 1,21;

5) Risco relativo para taxa de cura em 1,87;

6) Risco relativo para taxa de amputacdo em 0,19;
7) Risco relativo para taxa de amputac¢do em 0,69;
8) Troca do coletor a cada 10 dias;

9) Troca do coletor a cada 3 dias;

10) Custo da espuma de RS 813,00;

11) Custo da espuma de RS 949,00;

12) Custo da amputacdo de RS 274,01;

13) Custo da amputacdo de RS 56.623,11.

A proporcdo de infectados e as variagGes nos riscos relativos ndo sdo relevantes para o impacto
orcamentario porque ndo implicariam em mudancas praticas na incorporacdo de terapia por pressdo
negativa. Para a analise de sensibilidade devem ser definidos e justificados limites plausiveis de
variacdo nos parametros que gerem algum grau de incerteza ao modelo. Os limites podem ser obtidos

por revisdo de literatura, ou quando esses dados ndo estdo disponiveis, especialistas podem ser
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consultados (MINISTERIO DA SAUDE, 2014a). Os custos da espuma e da amputacdo foram variados

arbitrariamente. Além disso, o custo de amputacdo é tabelado pela CBHPM e é o mesmo para ambas

as tecnologias comparadas, e por isso, ndo teria necessidade de ser variado.

QUADRO 11 - IMPACTO ORCAMENTARIO DO CASO BASE

Resultados

Curativo
convencional

RS
27.921.084.430,61

RS

28.288.393.456,27

RS

28.643.217.036,22

RS

28.985.317.328,82

RS
29.314.318.636,38

RS RS RS RS RS
VAC 29.818.504.395,58 | 30.210.774.467,45 | 30.589.710.626,05 | 30.955.058.866,89 | 31.306.417.961,12
Impacto RS RS RS RS RS

orcamentdrio

1.897.419.964,97

1.922.381.011,18

1.946.493.589,84

1.969.741.538,06

1.992.099.324,74

Fonte: Documento enviado pelo demandante

QUADRO 12 -

Resultados

IMPACTO ORCAMENTARIO (INCIDENCIA DE 2%)

Curativo
convencional

RS
13.960.542.215,30

RS
14.144.196.728,14

RS
14.321.608.518,11

RS
14.492.658.664,41

RS
14.657.159.318,19

VAC

RS
14.909.252.197,79

RS
15.105.387.233,72

RS
15.294.855.313,03

RS
15.477.529.433,44

RS
15.653.208.980,56

Impacto
orcamentario

RS 948.709.982,48

RS 961.190.505,59

RS 973.246.794,92

RS 984.870.769,03

RS 996.049.662,37
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Fonte: Documento enviado pelo demandante

QUADRO 13 - IMPACTO ORCAMENTARIO (PROPORGAO DE INFECTADOS EM 28%)

Resultados

SAN
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Curativo
convencional

RS
18.580.656.720,67

RS
18.825.090.024,58

RS
19.061.214.633,27

RS
19.288.872.270,16

RS
19.507.812.919,53

VAC

RS
19.442.936.931,77

RS
19.698.713.752,98

RS
19.945.796.293,91

RS
20.184.018.932,80

RS
20.413.120.051,31

Impacto
orcamentdrio

RS 862.280.211,10

RS 873.623.728,40

RS 884.581.660,64

RS 895.146.662,63

RS 905.307.131,78

Fonte: Documento enviado pelo demandante

QUADRO 14 - IMPACTO ORGAMENTARIO (INFECTADOS EM 74%)

Resultados

Curativo
convencional

RS
32.902.645.875,91

RS
33.335.488.619,84

RS
33.753.618.317,79

RS
34.156.754.693,44

RS
34.544.455.018,70

RS RS RS RS RS
VAC 35.352.140.376,28 | 35.817.206.848,50 | 36.266.464.936,53 | 36.699.613.498,40 | 37.116.176.846,35
Impacto RS RS RS RS RS

orcamentario

2.449.494.500,37

2.481.718.228,66

2.512.846.618,74

2.542.858.804,96

2.571.721.827,65

Fonte: Documento enviado pelo proponente
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QUADRO 15 - IMPACTO ORCAMENTARIO (TAXA DE CURA EM 1,21)

Resultados

Curativo
convencional

RS
27.921.084.430,61

RS
28.288.393.456,27

RS
28.643.217.036,22

RS
28.985.317.328,82

RS
29.314.318.636,38

RS RS RS RS RS
VAC 30.657.624.145,47 | 31.060.933.052,83 | 31.450.532.818,52 | 31.826.162.290,11 | 32.187.408.947,82
Impacto RS RS RS RS RS

orcamentario

2.736.539.714,86

2.772.539.596,56

2.807.315.782,30

2.840.844.961,28

2.873.090.311,44

Fonte: Documento enviado pelo demandante

QUADRO 16 - IMPACTO ORGCAMENTARIO (TAXA DE CURA EM 1,87)

Resultados

Curativo
convencional

RS
27.921.084.430,61

RS
28.288.393.456,27

RS
28.643.217.036,22

RS
28.985.317.328,82

RS
29.314.318.636,38

VAC

RS
28.839.008.111,83

RS
29.218.392.658,91

RS
29.584.881.293,18

RS
29.938.228.353,82

RS
30.278.045.791,82

Impacto
orcamentario

RS 917.923.681,22

RS 929.999.202,64

RS 941.664.256,96

RS 952.911.025,00

RS 963.727.155,44

Fonte: Documento enviado pelo demandante
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QUADRO 17 - IMPACTO ORCAMENTARIO (TAXA DE AMPUTAGCAO EM 0,19)

Resultados

SAN

Curativo
convencional

RS
27.921.084.430,61

RS
28.288.393.456,27

RS
28.643.217.036,22

RS
28.985.317.328,82

RS
29.314.318.636,38

RS RS RS RS RS
VAC 29.886.752.089,25 | 30.279.919.977,03 | 30.659.723.433,29 | 31.025.907.872,16 | 31.378.071.146,49
Impacto RS RS RS RS RS

orcamentario

1.965.667.658,64

1.991.526.520,76

2.016.506.397,07

2.040.590.543,34

2.063.752.510,11

Fonte: Documento enviado pelo demandante

QUADRO 18 - IMPACTO ORGAMENTARIO (TAXA DE AMPUTACAO EM 0,69)

Resultados

Curativo
convencional

RS
27.921.084.430,61

RS
28.288.393.456,27

RS
28.643.217.036,22

RS
28.985.317.328,82

RS
29.314.318.636,38

RS RS RS RS RS
VAC 29.686.372.410,88 | 30.076.904.252,61 | 30.454.161.266,40 | 30.817.890.573,32 | 31.167.692.722,45
Impacto RS RS RS RS RS

orcamentario

1.765.287.980,27

1.788.510.796,33

1.810.944.230,19

1.832.573.244,50

1.853.374.086,07

Fonte: Documento enviado pelo demandante
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QUADRO 19 - IMPACTO ORCAMENTARIO (TROCA DO COLETOR A CADA 10 DIAS)

Resultados

SAN

Curativo
convencional

RS
27.921.084.430,61

RS
28.288.393.456,27

RS
28.643.217.036,22

RS
28.985.317.328,82

RS
29.314.318.636,38

RS RS RS RS RS
VAC 29.466.357.355,45 | 29.853.994.842,71 | 30.228.455.885,96 | 30.589.489.480,43 | 30.936.699.135,66
Impacto RS RS RS RS RS

orcamentario

1.545.272.924,84

1.565.601.386,43

1.585.238.849,74

1.604.172.151,60

1.622.380.499,28

Fonte: Documento enviado pelo demandante

QUADRO 20 - IMPACTO ORGAMENTARIO (TROCA DO COLETOR A CADA 3 DIAS)

Resultados

Curativo
convencional

RS
27.921.084.430,61

RS
28.288.393.456,27

RS
28.643.217.036,22

RS
28.985.317.328,82

RS
29.314.318.636,38

RS RS RS RS RS
VAC 31.383.602.351,70 | 31.796.461.688,53 | 32.195.287.248,68 | 32.579.811.695,58 | 32.949.612.740,92
Impacto RS RS RS RS RS

orcamentario

3.462.517.921,09

3.508.068.232,26

3.552.070.212,46

3.594.494.366,76

3.635.294.104,54

Fonte: Documento enviado pelo demandante
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QUADRO 21 - IMPACTO ORCAMENTARIO (CUSTO DA ESPUMA DE R$ 813,00)

Resultados

SAN

Curativo
convencional

RS
27.921.084.430,61

RS
28.288.393.456,27

RS
28.643.217.036,22

RS
28.985.317.328,82

RS
29.314.318.636,38

RS RS RS RS RS
VAC 29.542.874.043,83 | 29.931.518.127,74 | 30.306.951.551,76 | 30.668.922.659,29 | 31.017.033.930,31
Impacto RS RS RS RS RS

orcamentario

1.621.789.613,22

1.643.124.671,47

1.663.734.515,54

1.683.605.330,47

1.702.715.293,93

Fonte: Documento enviado pelo demandante

QUADRO 22 - IMPACTO ORGAMENTARIO (CUSTO DA ESPUMA DE R$ 949,00)

Resultados

Curativo
convencional

RS
27.921.084.430,61

RS
28.288.393.456,27

RS
28.643.217.036,22

RS
28.985.317.328,82

RS
29.314.318.636,38

RS RS RS RS RS
VAC 29.880.583.303,63 | 30.273.670.039,45 | 30.653.395.102,24 | 31.019.503.958,69 | 31.371.594.544,63
Impacto RS RS RS RS RS

orcamentario

1.959.498.873,02

1.985.276.583,18

2.010.178.066,03

2.034.186.629,86

2.057.275.908,25

Fonte: Documento enviado pelo demandante
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QUADRO 23 - IMPACTO ORCAMENTARIO (CUSTO DA AMPUTAGAO DE R$ 274,01)

Resultados

SAN

Curativo
convencional

RS
27.921.084.430,61

RS
28.288.393.456,27

RS
28.643.217.036,22

RS
28.985.317.328,82

RS
29.314.318.636,38

RS RS RS RS RS
VAC 29.818.504.395,58 | 30.210.774.467,45 | 30.589.710.626,05 | 30.955.058.866,89 | 31.306.417.961,12
Impacto RS RS RS RS RS

orcamentdrio

1.897.419.964,97

1.922.381.011,18

1.946.493.589,84

1.969.741.538,06

1.992.099.324,74

Fonte: Documento enviado pelo demandante

QUADRO 24 - IMPACTO ORGAMENTARIO (CUSTO DA AMPUTACAO DE R$ 56.623,11)

Resultados

Curativo
convencional

RS
27.921.084.430,61

RS
28.288.393.456,27

RS
28.643.217.036,22

RS
28.985.317.328,82

RS
29.314.318.636,38

RS RS RS RS RS
VAC 29.818.504.395,58 | 30.210.774.467,45 | 30.589.710.626,05 | 30.955.058.866,89 | 31.306.417.961,12
Impacto RS RS RS RS RS

orcamentario

1.897.419.964,97

1.922.381.011,18

1.946.493.589,84

1.969.741.538,06

1.992.099.324,74

Fonte: Documento enviado pelo demandante
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Considerando-se as limitacGes apontadas na andlise realizada pelo proponente, é provavel que o
calculo do impacto orcamentario esteja subestimado. Por este motivo foi realizada uma nova andlise

de impacto orcamentario na planilha padrdo da ANS.
5.5.1 Andlise de impacto orcamentdrio realizada pela parecerista

A perspectiva adotada para AlO foi a do sistema de saude suplementar como pagador de servigos. O
horizonte temporal foi de 5 anos como recomendado pela Diretriz Nacional de Impacto Orgamentario

(MINISTERIO DA SAUDE, 2014b).

A populagdo foi delimitada a partir da prevaléncia de diabéticos por estratos da populagao de acordo
com a faixa etdria demonstrada pela Pesquisa Nacional de Saude 2019 para determinar a prevaléncia
de DM pela hemoglobina glicada na populagdo adulta (MALTA et al.,, 2019). A taxa de cobertura
nacional por planos de saude para adultos é de 27%. De acordo com o Consenso Internacional do Pé
Diabético, entre os diabéticos, para os pacientes mais jovens a prevaléncia de Ulceras foi estimada
entre 1,7% a 3,3% e para os pacientes idosos entre 5% a 10% (GRUPO DE TRABALHO INTERNACIONAL
SOBRE PE DIABETICO, 2001). Um estudo brasileiro que teve objetivo de delinear o perfil
epidemioldgico das UPD demonstrou que 12,7% dos pacientes apresentaram lesdes grau 3, que
compreendem a indicagao clinica para o uso de terapia por pressdo negativa (FERREIRA et al., 2010)

(tabela 2).

TABELA 2 - POPULAGAO ELEGIVEL FINAL

Populagdo Elegivel Populagdo Elegivel Populagdo Elegivel Populagdo Elegivel Populagdo Elegivel
Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
13.993 14.103 14.211 14.316 14.418

Fonte: elaboragéio propria

Nesta analise foram comparados o cendrio atual (cendrio referéncia) em que é utilizado o curativo de
alginato de célcio 10x10 cm (tabelas 3 e 4) versus um cendrio em que a terapia por pressao negativa
seria introduzida como uma alternativa de tratamento para UPD grau 3, de tamanho médio, profundas
e exsudativas (tabelas 5 e 6). O curativo de alginato de calcio foi escolhido como comparador por ser

o indicado para feridas exsudativas (SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2017).
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Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano4 Ano 5
Market share
Terapia por pressao negativa 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Curativo de alginato de calcio 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
Total 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
Fonte: elaboragdo propria
TABELA 4 - CUSTOS COM O CENARIO REFERENCIA
Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano4 Ano 5
Custos
Terapia por pressao negativa - - - - -
Curativo de alginato de calcio 28.531.472 28.757.571 28.977.695 29.191.439 29.398.199
Total 28.531.472 28.757.571 28.977.695 29.191.439 29.398.199
Fonte: elaboragéo propria
TABELA 5 - CENARIO ALTERNATIVO 1: CENARIO DO PROPONENTE
Tecnologia Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
Market share
Terapia por pressdo negativa 15,0% 20,0% 25,0% 30,0% 35,0%
Curativo de alginato de calcio 85,0% 80,0% 75,0% 70,0% 65,0%
Total 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%

Fonte: elaboragéio propria
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TABELA 6 - CUSTOS COM CENARIO ALTERNATIVO 1

Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano4 Ano 5
Custos
Terapia por pressao negativa 86.981.110 116.893.860 147.235.777 177.986.177 209.121.301
Curativo de alginato de calcio 24.251.751 23.006.056 21.733.271 20.434.008 19.108.829
Total 111.232.861 139.899.916 168.969.048 198.420.184 228.230.130

Fonte: elaboragdo propria

Para o cdlculo do impacto orgamentdrio, foram considerados custos diretos, os valores dos kits para o
uso da terapia por pressdo negativa contendo a espuma whitefoam tamanho grande, tubo de suc¢do
e pelicula, trocado a cada 3 dias; o reservatdrio de 500 ml, trocado a cada 7 dias; a cobertura de
alginato de cdlcio 10 x 10 cm; cobertura primaria ndo aderente de malha porosa e flexivel de silicone;
filme transparente, consultados na tabela Brasindice 2019 e consultas domiciliares e ambulatoriais
consultados na tabela CBHPM 2016. Os custos evitdveis considerados foram o custo da cirurgia de
amputacdo, as didrias de internagao pds-amputagao, consultados na tabela de valores referenciais do
Planserv (PLANSERV, 2019) e da prétese consultada na tabela CBHPM 2016 (ASSOCIACAO MEDICA
BRASILEIRA, 2016) (quadro 29). O tempo médio de fechamento completo da UPD foi consultado no
ensaio clinico de Armstrong, 2005 (ARMSTRONG; LAVERY; DIABETIC FOOT STUDY CONSORTIUM, 2005)
e o tempo médio de internacdo e a taxa de amputac¢do para ambas as tecnologias foram consultados
no artigo de Apelqvist, 2005 (APELQVIST et al., 2008). Ha ainda os custos de treinamento dos

profissionais que irdo operar o dispositivo, mas este ndo puderam ser mensurados.
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QUADRO 25 - PARAMETROS DE CUSTO APLICADOS AO MODELO

SAN

Frequéncia/Permanéncia

Referéncia

de pequenas
articulagoes

Pardmetro Valor (RS) Terapia por.pressao Alginato de calcio
negativa
Kit
WhiteF
Ite .oam 1.959,55 3 dias 0 Bransindice 2019
curativo
grande
R L.
eservatorio 1.872,00 7 dias 0 Bransidice 2019
500 ml
| A i
Consulta 123,55 cada 3 dias para 0 CBHPM 2016
domiciliar trocar o curativo
Curativo
allgln_ato de 162,62 0 Diariamente Bransidice 2019
célcio 10 x
10cm
Malha
po,rosa 24,57 0 Diariamente Bransidice 2019
flexivel de
silicone
Filme
t t
ransparente 21,21 0 Diariamente Bransidice 2019
15cmx 15
cm
Consulta 76,40 0 6 CBHPM 2016
ambulatorial
Tempo
médio de . .
- 56 dias 77 dias Armstrong, 2005
fechamento
da UPD
Custos: Planserv
Amputagdo 3.835,80 2,6% 8,2% Frequéncia: Apelqvist,
2008
T q Custos: Planserv
empo de . . A
internagéo 1.368,67 9 dias 10 dias Perma'nenC/a,
Apelqgvist, 2008
Protese de
bstituics
substituieao 695,57 1 por paciente 1 por paciente CBHPM 2016

Nota: UPD = ulcera do pé diabético; Fonte: elaboragdo propria
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Foi feita uma analise de sensibilidade por cenarios, variando o Market share do teste da terapia por

pressdo negativa (tabelas 7 a 10), seguindo o padrdo de consumo global (MARKET STUDY REPORT,

2019).

TABELA 7 - CENARIO ALTERNATIVO 2: VELOCIDADE DE DIFUSAO DA NOVA TECNOLOGIA: LENTA

Tecnologia Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
Market share
Terapia por pressao negativa 14,0% 17,0% 20,0% 23,0% 26,0%
Curativo de alginato de calcio 86,0% 83,0% 80,0% 77,0% 74,0%
Total 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
Fonte: elaboragdo propria
TABELA 8 - CUSTOS COM CENARIO ALTERNATIVO 2
Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano4 Ano 5
Custos
Terapia por pressao negativa 81.182.369 99.359.781 117.788.622 136.456.069 155.347.252
Curativo de alginato de calcio 24.537.066 23.868.784 23.182.156 22.477.408 21.754.667
Total 105.719.435 123.228.564 140.970.777 158.933.477 177.101.919
Fonte: elaboragdo prépria
TABELA 9 - CENARIO ALTERNATIVO 3: VELOCIDADE DE DIFUSAO DA NOVA TECNOLOGIA: RAPIDA
Tecnologia Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano4 Ano 5
Market share
Terapia por pressao negativa 14,0% 21,0% 28,0% 35,0% 42,0%
Curativo de alginato de célcio 86% 79,0% 72,0% 65,0% 58,0%
Total 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%

Fonte: elaboragéio propria
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TABELA 10 - CUSTOS COM CENARIO ALTERNATIVO 3

Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano4 Ano 5
Custos
Terapia por pressao
negativa 81.182.369  122.738.553 164.904.070 207.650.539 250.945.561
Curativo de alginato de
calcio 24.537.066 22.718.481 20.863.940 18.974.436 17.050.955
Total 105.719.435 145.457.034 185.768.010 226.624.975 267.996.516

Fonte: elaboragdo propria

Os resultados do impacto orgamentdrio comparando os custos com o cenario referéncia e os custos
do cendrio alternativo revelaram um incremento de RS 701.895.764,36 ao longo de 5 anos. Os cendrios
simulados na andlise de sensibilidade que consideraram a difusdo lenta e rdpida da tecnologia,
também demonstraram um alto impacto orgamentario incremental variando entre RS 84.813.830,80

e RS 786.709.595,16 (tabela 11 e figura 15).

TABELA 11 - IMPACTO ORCAMENTARIO INCREMENTAL

Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5 Total
Custos
Cenario de Referéncia vs
Cenario Alternativo 1 82.701.389,27  111.142.345,70 139.991.353,23 169.228.744,70 198.831.931,46 701.895.764,36
Cenario de Referéncia vs
Cenario Alternativo 2 77.187.963,32 94.470.993,85 111.993.082,58 129.742.037,61 147.703.720,51 561.097.797,87
Cenario de Referéncia vs
Cenario Alternativo 3 77.187.963,32  116.699.462,99 156.790.315,61 197.433.535,49 238.598.317,75 786.709.595,16
Cenario Alternativo 1 vs
Cenario Alternativo 2 -5.513.425,95 -16.671.351,86 -27.998.270,65 -39.486.707,10 -51.128.210,95 -140.797.966,50
Cenario Alternativo 1 vs
Cenario Alternativo 3 -5.513.425,95 5.557.117,29 16.798.962,39 28.204.790,78 39.766.386,29 84.813.830,80
Cenario Alternativo 2 vs
Cenario Alternativo 3 0,00 22.228.469,14  44.797.233,03 67.691.497,88 90.894.597,24 225.611.797,29

Fonte: elaboragéio propria

FIGURA 15 - GRAFICO DO IMPACTO ORCAMENTARIO INCREMENTAL
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B Cenario de Referéncia: M Cenario Alternativo 1 M Cendrio Alternativo 2 = Cendrio Alternativo 3

Fonte: elaboragdo propria

5.6. Avaliacdo por outras agéncias de ATS

O NICE recomenda a terapia por pressdo negativa para Ulcera do pé diabético apds desbridamento em
casos em que o paciente serd acompanhado por uma equipe multidisciplinar, ressalta que as
evidéncias disponiveis de uso da tecnologia para esta indicacdo por serem de baixa qualidade e destaca
que uma das dificuldades da utilizacdo desta tecnologia é a necessidade de treinamento dos
profissionais que irdo utilizar o aparelho (NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH AND CARE EXCELLENCE,
2015).

Um reporte de junho de 2012 do CADTH com o objetivo de avaliar a eficacia clinica da terapia por
pressdo negativa em UPD, ndo recomendada o uso desta tecnologia por ndo existirem evidéncias
comparando a eficdcia das diferentes pressdes que podem ser aplicadas, o regime de tratamento
continuo com o intermitente e comparando o uso de dispositivos de diferentes fabricantes (CANADIAN

AGENCY FOR DRUGS AND TECHNOLOGIES IN HEALT, 2012).

Em outras agéncias consultadas ndo foram encontradas demandas de incorporacdo para esta

indicacdo.
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5.8. Consideracdes finais

A evidéncia atualmente disponivel sobre eficdcia e seguranca da terapia por pressao negativa para
tratamento de Ulceras do pé diabético é baseada em revisGes sistemdticas com metanalise, com nivel

de evidéncia baixo.

As evidéncias disponiveis que suportam o uso de terapia por pressdo negativa para tratamento de
Ulceras do pé diabético sdo de baixa qualidade. Além disso, a incorpora¢do dessa tecnologia
representaria um incremento de RS 701.895.764,36 para o sistema de satide suplementar ao longo de

5 anos.
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ANEXO 1 - QUADRO-RESUMO DAS CARACTERISTICAS DOS ESTUDOS INCLUIDOS
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~ Qualidade
Estudo: autores, Populagido e Intervencio e da
desenho do duragdo do ¢ Desfechos Resultados RR (IC 95%) .

. comparador evidéncia
estudo, origem estudo (GRADE)
Liu et al. 2017 Pacientes Curativos padrao Taxa de fechamento 1,48 (1,24; 1,76) Baixa
Revisdo diabéticos com X completo da ulcera
Sistematica de ulceras do pé Terapia por pressdo
11 ECR com diabético negativa
metanalise Tempo até o fechamento | -8 07 (-13,70; -2,45) Baixa

completo da Ulcera
China
Taxa de amputacdo 0,31 (0,15-0,62) Baixa

LimitacOes: Os pacientes randomizados nos estudos ndo foram estratificados de acordo com a gravidade da ferida; grupos de pacientes com caracteristicas ndo
balanceadas; tamanho de amostra reduzido; detalhes metodoldgicos ndo foram bem descritos; tempo de follow-up inadequado; resultados clinicos heterogéneos.
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estratégia de busca

Sec¢do/ltem Item n° Conteudo para Verificagdo Sim | Ndo |Parcial| NA |Pag.n2
Informagoes preliminares
Contém dados de contato suficientes para solicitacao de informacgdes
Dados de contato 1 S P ¢ ¢ X
adicionais.
Autores 2 Identifica os autores. X
Conflito de interesse 3 Declara qualquer potencial para conflito de interesse dos autores do estudo. X
4.1 Apresenta um resumo executivo estruturado. X
Resumo executivo
4.2 O resumo executivo esta em linguagem acessivel. X
Contextualizagao
Contexto 5 Faz referéncia ao contexto que motivou a elaboragdo do PTC. X
Apresenta a pergunta de pesquisa a que o PTC esta destinado a responder de
Pergunta do PTC 6 P . pere p . d 8 e P X
maneira estruturada, explicita e especifica.
Métodos
Fontes de informacdo e . ~ - ~
7.1 Apresenta as fontes de informacdo utilizadas e estas estdo adequadas. X
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7.2 Apresenta as estratégias de busca utilizadas e estas estdo adequadas.
7.3 Indica a data em que a busca foi realizada.
7.4 Utiliza busca sem restri¢do de data.
7.5 Utiliza busca sem restri¢do de idioma.
8.1 Apresenta critérios para inclusdo de estudos.
8.2 Apresenta critérios para exclusdo de estudos.
8.3 Indica os desenhos de estudo considerados.
Etapas e critérios na selecdo de
estudos . ~
8.4 Os desenhos de estudo considerados sdao adequados para responder a pergunta
' de pesquisa.
8.5 Apresenta a lista completa dos estudos incluidos.
8.6 Apresenta a lista completa dos estudos excluidos e as razdes para exclusao.
9.1 Todos os estudos relevantes identificados na busca foram incluidos.
Avaliacdo e interpretagdo das
evidencias 9.2 Apresenta avaliacdo da qualidade metodoldgica dos estudos incluidos com

ferramenta ou método validado.
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9.3 Apresenta claramente os resultados dos estudos incluidos. X

Apresenta as estimativas de tamanho de efeito por meio de medidas como RR,
9.4 RRR, NNT, OR, HR, DM, etc., acompanhadas de medidas de significancia e X
precisdo (valor de P e intervalo de confianga).

Discussao

Discussao dos resultados 10 Discute os resultados dos estudos incluidos. X

Conclusdes/recomendacgdes do

PTC 11 Apresenta claramente as conclusdes e recomendagbes do PTC. X
Relevancia clinica 12 As recomendac0es consideram a relevancia clinica dos resultados encontrados. X
Recomendacgdes para agdes o ~

¢ P ¢ 13 Faz recomendacdes para a¢des futuras. X

futuras

- Indica os contextos aos quais os resultados e recomendagdes sdo aplicdveis no
Contextualizacdo 14 A L. , X
ambito da Saude Suplementar.

Outros

Referéncias 15 Informa as referéncias utilizadas para a elaboragdo do estudo. X

Fonte: Brasil, Ministério da Saude, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Diretrizes metodoldgicas: Elaboragdo de Pareceres Técnico-Cientificos. Brasilia, Ministério da Saude, 49
Edigdo 2014 (adaptado).




AN Agéncia Nacional de
e Satide Suplementar

Justificativa para itens de verificagdo marcados como "Nao" ou "Parcial"

Item n°® I:“a ar:i; | Justificativa
3 Ndo | Conflito de interesse ndo declarado
7.2 N3o | A busca nao foi sensivel o suficiente para identificar todos os estudos que correspondem ao PICO
13 N3o | N&o faz recomendagbes para agdes futuras
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ANEXO 3 - ANALISE DE ESTUDO DE AVALIACAO ECONOMICA DE TECNOLOGIAS EM SAUDE NO PROCESSO DE ATUALIZAGAO DO ROL - CICLO 2019/2020

Secdo/ltem Item n° Conteudo para Verificagdo Sim | N3do |Parcial| NA |Pag.n?

Elementos de identificagao
Identifica o estudo como uma avaliagdo econémica, ou usa termos mais

Titulo 1 especificos, tais como "analise de custo-efetividade", e descreve as intervengdes X
sob comparagao.

e Apresenta nomes dos autores, nome da instituigdo responsavel pelo estudo e o

Identificacdo 2 o X
ano de realizagao.
Fornece um sumario estruturado dos objetivos, perspectiva, contexto, métodos

Resumo 3 (incluindo o desenho do estudo e fontes de dados), resultados (incluindo o caso- X
base e as analises de sensibilidade) e conclusdes.

L Fornece um relato do contexto mais amplo do estudo e apresenta a pergunta do

Antecedentes e objetivos 4 N - X
estudo e sua relevancia para a tomada de decis3o.

Métodos analiticos

~ Descreve as caracteristicas da populagdo da andlise principal (caso-base) e dos

Populagdo-alvo e subgrupos 5 . . s X

subgrupos analisados, se aplicavel, justificando a escolha dos subgrupos.
- Indica as particularidades do sistema de salde que sejam relevantes para a

Contexto e localizagao 6 (- X
andlise.

Perspectiva do estudo 7 Descreve a perspectiva do estudo e os custos a ela relacionados. X
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Comparadores 8 Descreve as intervencdes ou estratégias sob comparacao e justifica sua escolha.
. Relata e justifica o horizonte de tempo em que os custos e as consequéncias
Horizonte temporal 9 , ~ .
para a saude serdo considerados.
Taxa de desconto 10 Relata e justifica a escolha da taxa de desconto adotada para custos e desfechos.
, Descreve quais desfechos foram usados como medida(s) de beneficio na
Escolha dos desfechos de saude 11 o q a . (0 (.)
avaliacdo e sua relevancia para o tipo de analise conduzida.
Quando utiliza estudo Unico, descreve suas caracteristicas e justifica seu uso
~ . como fonte suficiente de dado clinico de efetividade.
Mensuracdo da efetividade 12 e . .
Quando utiliza sintese da literatura, descreve os métodos empregados na
identificacdo, selecdo e sintese dos estudos relevantes.
Mensuragdo e valoragdo dos ~ . ~
Descreve a populagdo-fonte e os métodos empregados na obtencdo das
desfechos baseados em 13 . . .
a .y estimativas de utilidade.
preferéncia (se aplicavel)
Quando utiliza estudo Unico, descreve os métodos usados na estimativa do
consumo de recursos e na atribuicao de valor a cada recurso utilizado.
Estimativa de recursos e custos 14 Quando utiliza modelo, descreve os métodos usados na estimativa de consumo
de recursos associados aos estados de saude e na atribuicdo de valor a cada
recurso utilizado.
No caso de emprego de valores financeiros internacionais ao estudo, informa
Moeda, data e taxa de - , .
15 data e taxa da conversdo de moedas, bem como métodos usados para ajuste

conversdao cambial (se aplicavel)

temporal e para a paridade do poder de compra.
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Informa o tipo de modelo analitico de decisdo usado e justifica sua escolha.

Método de modelagem 16 Fornece uma figura para demonstrar que a estrutura do modelo é robusta para
0 caso em analise.
Descreve métodos analiticos que tenham sido empregados, tais como técnicas

Métodos analiticos de apoio 17 para lidar com dados faltantes, correcao de meio ciclo, ajustes para
heterogeneidade e incerteza nas estimativas.

Resultados
Relata os valores, os intervalos, as referéncias e, se usadas, as distribui¢des de
probabilidades para todos os parametros.

Parametros do estudo 18 Relata as razGes ou fontes para as distribuicdes usadas para representar a
incerteza, quando apropriado.
Fornece uma tabela para mostrar os valores dos insumos.

. . Para cada intervencao, relata os valores médios para as principais categorias dos
Estimativa de custos e ; .
. . 19 custos e desfechos de interesse estimados.

desfechos incrementais o L . .

Relata as razGes de custo-efetividade incrementais.
- . Descreve os efeitos das incertezas para as estimativas de custo incremental,

Caracterizagdo da incerteza 20 . . L .
efetividade incremental e custo-efetividade incremental.

Discussao

S Sumariza os achados-chave do estudo e descreve como eles dao sustentagdo as
Achados, limitagdes, o
. . conclusdes alcangadas.

generalizagdo e conhecimento 21 j o .

~tual Discute as limitagGes e a generalizacdo dos achados e como os achados se
ajustam ao conhecimento existente.

Outros

Conflito de interesse 22 Declara qualquer potencial para conflito de interesse dos autores do estudo.
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Referéncias 23 Informa as referéncias utilizadas para a elaboracdo do estudo. X

Fontes: Brasil, Ministério da Satde, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Diretrizes metodoldgicas: diretriz de avaliagéio econémica. Brasilia, Ministério da Satude, 2014. 2 ed.
Galvdo, TF, Pereira MG, Silva MT. Estudos de avaliagdo econémica de tecnologias em saude: roteiro para andlise critica. Panam Salud Publica. 2014; 35(3): 291-27.
Silva EN, Silva MT, Augustovski, F, Husereau D, Pereira MG. Roteiro para relato de estudos de avaliagéio econémica. Epid.e Serv. de Satde.2017 out-dez; 6(4): 895-898.

Justificativa para itens de verificagdo marcados como "Nao" ou "Parcial"

Nao ips as
Item n° ./ Justificativa
Parcial
5 Ndo | As caracteriticas do caso base ndo foram bem descritas
8 N3o | Ndo especifica qual tipo de curativo foi usado como compador
14 Parcial As fontes usadas para estimar o custo das espumas ndo sdo citadas e os custos com o comparador ndo sdo
demonstrados
22 Nao N3&o declara conflito de interesse
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ANEXO 4 - ANALISE DE ESTUDO DE IMPACTO ORGAMENTARIO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE NO PROCESSO DE ATUALIZAGAO DO ROL - CICLO 2019/2020

Secdo/ltem Item n° Conteudo para Verificagao Sim | N3o |Parcial| NA |Pag.n2
Defini¢cdes fundamentais da analise
Descricdo do problema 1 Descreve o problema de saude para o qual se destina a intervenc¢ao avaliada. X
Identificacdo da tecnologia 2 Identifica a tecnologia em salde proposta. X
Identificacdo de comparador 3 Identifica um (obrigatdrio) ou mais (opcional) comparadores. X
Perspectiva da analise 4 Apresenta a andlise na perspectiva da Saude Suplementar. X
Horizonte temporal 5 Apresenta o horizonte temporal adotado para a analise. X

Cenarios a serem avaliados

Quotas de mercado 6 Descreve a estimativa de quotas de mercado. X

Cenario de referéncia 7 Descreve o cenario de referéncia. X

Cenario alternativo 1 8 Descreve o cenario alternativo 1. X
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Cenario alternativo 2 9 Descreve o cenario alternativo 2 (se houver).
Cenario alternativo 3 10 Descreve o cenario alternativo 3 (se houver).
Populagao-alvo
Método 11 Descreve o método usado na estimativa da populagao de interesse.
Definigao de subgrupos
Necessidade de restrigcao 12 Justifica a necessidade de restricdo de acesso a intervengao avaliada.

- - Define critérios para acesso a intervengdo: caracterizacdo das restri¢oes
Caracterizacdo das restricoes 13

adotadas.

Custos
Componentes e fontes 14 Descreve os componentes do custo da intervengdo avaliada e das fontes para
(intervencdo) suas estimativas.
Componentes e fontes 15 Descreve os componentes do custo dos comparadores e das fontes para suas
(comparadores) estimativas.
Custos associados 16 Descreve os custos associados incluidos na analise (se houver).
Custos ndo incluidos 17 Declara os custos ndo incluidos e justificativa (se houver).
Ajustes 18 Descreve os ajustes econdmicos adotados (se houver).
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Impacto orcamentario estimado e discussdo

, Descreve o método usado na estimativa do impacto orcamentario e justificativa
Método 19 X
para sua escolha.

Impacto por cendrio 20 Apresenta o impacto orgamentario por cenario. X

Apresenta o impacto orgamentario incremental em relagdo ao cenario de

Impacto incremental 21 referéncia e comparativamente entre os cenarios alternativos, quando X
apropriado.

Discussao 22 Apresenta as limitagdes da analise e as considerages finais. X

Outros

Conflito de interesse 23 Declara qualquer potencial para conflito de interesse dos autores do estudo. X

Referéncias 24 Informa as referéncias utilizadas para a elaboragdo do estudo. X

Fonte: Brasil, Ministério da Saude, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Diretrizes metodoldgicas: andlise de impacto orcamentdrio - manual para o SUS. Brasilia, Ministério da
Saude, 2012 (adaptado).
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Justificativa para itens de verificagdo marcados como "Nao" ou "Parcial"

Item n°® I:“a argig | Justificativa
3 N3ao | N&o especifica o comparador
6 N3o | N&o descreve as quotas de mercado
7 Ndo | N&o descreve as caracteristicas do cendrio de referéncia
14 Parcial | Nao cita as fontes de onde os custos da intervengao foram extraidos
15 N3o | N&o descreve os custos do comparador
23 Ndo | N&o declara conflito de interesse




