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CONTEXTO

A hérnia de disco da coluna lombar é uma das mais frequentes causas de radiculopatia lombossacra (90%).
Manifesta-se por sintomas decorrentes de compressdo das raizes nervosas na coluna vertebral, que provoca
edema, isquemia e inflamacado. A dor desencadeada por hernia¢do do disco é procedente da raiz nervosa bem
como de tecidos vizinhos cujas fibras sensitivas sdo ativadas pelairritacdo da duramater, ligamentos e vasculatura
adjacente.

Aproximadamente 90 a 95% das radiculopatias compressivas ocorrem entre as vértebras lombares L4-L5 e L5-S1.
Caracteristicamente, ocorre dor irradiada para os membros inferiores e parestesias, com ou sem déficit
neuroldgico.

Geralmente a dor melhora gradativamente e somente cerca de 10% dos pacientes persistem com dor apés seis
semanas, sendo entao considerada a realizacao de cirurgia.

A prevaléncia de radiculopatia lombar é alta, sendo um dos procedimentos cirargicos mais frequentes em servicos
de neurocirurgia e de ortopedia.

Na suspeita de hérnia de disco, na auséncia de sintomas de compressdao da cauda equina (dor ciatica,
incontinéncia urinaria/fecal e perda de forca muscular) ou déficit neuroldgico progressivo, o tratamento deve ser
ndo-cirurgico por pelo menos um més. Uma vez confirmado o diagndstico por exame de imagem, a discectomia
produz maior alivio da dor que o tratamento ndo cirdrgico. A melhora da dor é mais acentuada nos primeiros trés
meses apos a cirurgia, estabiliza até os seis meses, voltando a recrudescer gradativamente apds os seis meses,
mas ainda com vantagem sobre o tratamento conservador. Ndo esta claro se existe vantagem apds 10 anos.
Quanto a incapacidade funcional, também diminui mais acentuadamente nos primeiros trés meses, e continua
apresentando pequena e gradativa melhora até o quinto ano apds a cirurgia.

Pacientes com sintomas intensos, refratdrios ao tratamento conservador por seis a oito semanas e exame de
imagem demonstrando hérnia de disco, sdo candidatos a cirurgia. Na presenca de sintomas progressivos ou défice
neurolégico, esta indicada cirurgia com maior urgéncia. O tratamento cirdrgico padrao é a microdiscectomia (MD)
ou a discectomia aberta (DA).

O tratamento cirurgico de hérnia de disco consta no rol de procedimentos da ANS, que abrange duas técnicas:
discectomia/microdiscectomia, a qual utiliza microscopio para melhor visualizagdo das estruturas anatomicas, e
discectomia percutanea. No Brasil, a técnica mais utilizada para tratamento cirurgico de hérnia de disco lombar é
a microdiscectomia.




TECNOLOGIA EM SAUDE

Trata-se de técnica cirdrgica minimamente invasiva de discectomia (DMI), para reduzir o tamanho da incisdo e
dissecc¢do dos tecidos, sob anestesia local. Os principais riscos estdo relacionados a lesdo de estruturas adjacentes,
como da raiz nervosa e perfuracdao da duramater, infecdo cirdrgica, hematoma, persisténcia de fragmentos do
disco.

O disco doente é abordado e retirado parcial ou totalmente para descompressao das raizes nervosas e tecidos
adjacentes. A discectomia endoscépica também pode ser realizada para tratamento de hérnia de disco cervical e
da coluna toracica e apresenta variacdes de técnica, como abordagem transforaminal ou interlaminar.

SINTESE DAS EVIDENCIAS CIENTIFICAS

Para avaliacdo das evidéncias, foram utilizadas 11 metandlises e um ensaio clinico randomizado (ECR) ndo
incluido nas metanalises.

Os desfechos clinicos de maior importancia para o paciente sdo o alivio da dor e a melhora da capacidade
funcional. A intensidade da dor é aferida por escala analogo-visual (VAS, do inglés) onde zero corresponde a
auséncia de dor e 10 é a maior dor que o paciente possa imaginar. A capacidade funcional é avaliada pelo
Oswestry disability index (ODI) que varia de zero a 20 e quanto mais elevado, pior a funcionalidade. Outros
desfechos importantes, mas ndo criticos, foram avaliados na maioria dos estudos, quais sejam: sucesso do
tratamento, retorno ao trabalho, recorréncia da hérnia, reintervencdo, tempo de cirurgia, tempo de internacao,
volume de sangramento, complicacdes como lesdo da duramater, lesdo de raiz nervosa e infec¢cdo. A qualidade
dos estudos é baixa a moderada, sugerindo que os procedimentos sejam equivalentes do ponto de vista de
desfechos clinicos importantes para o paciente.

Resumo das caracteristicas dos estudos incluidos:

Alvi MA, 2018. Revisdo Sistematica com Meta analise com 15 ECR. Comparou os desfechos relatados pelo
paciente, desfechos cirdrgicos e complicagcBes entre microdiscectomia/aberta e discectomia percutanea,
discectomia endoscépica percutanea, e discectomia tubular.

Quin R, 2018. Revisdo Sistematica com Meta analise com 2 ECR e 7 estudos coorte. Comparou a eficacia clinica
entre discectomia lombar endoscdpica percutdnea versus microdiscectomia lombar aberta posterior para
tratamento de hérnia de disco lombar sintomatica.

Kin MA, 2018. Meta analise de 7 estudos ndo ECR. Buscou determinar se discectomia lombar endoscdpica
percutanea ou microdiscectomia lombar aberta tem resultados melhores no tratamento cirurgico de hérnia de
disco lombar na populagdo coreana.

Zhang B, 2018. Revisdo Sistematica com Meta analise com 9 estudos ndo ECR. Comparar seguranca e eficacia da
discectomia transforaminal endoscépica com microdiscectomia convencional no tratamento de pacientes com
hérnia de disco lombar.

Phan K, 2017. Revisdo Sistematica com Meta analise com 23 estudos entre ECR e ndo ECR. Comparou descfechos
clinicos de discectomia endoscépica percutdnea, microdiscectomia endoscépica e discectomia aberta no
tratamento de hérnia de disco lombar.

Feng F, 2017. Metanalise em rede com 29 ECR. Comparou os resultados clinicos de sete intervengdes cirurgicas
para tratamento de hérnia de disco lombar.

Ruan, 2016. Revisdo Sistematica com Meta analise com 7 estudos de ECR ou ndo randomizados. Estimou a
efetividade da discectomia lombar endoscépica percutanea comparada a microdiscectomia lombar aberta.
Cong L, 2016. Revisdo Sistematica com Meta andlise com 9 ECR. Comparou a efetividade e seguranga de
discectomia endoscépica em relagdo a discectomia aberta para tratamento de hérnia de disco lombar.

He JL, 2016. Revisdo Sistematica com Meta andlise com 5 ECR. Comparou os desfechos da discectomia
microendoscdpica e da discectomia aberta.

Shriver MS, 2015. Revisdo Sistemdatica com Meta andlise com 42 estudos sendo 15 ECR. Identificou diferengas
nas taxas de complicacdes entre discectomia aberta, microdiscectomia endoscépica e microdiscectomia
percutanea.

Rasouli MR, 2014. Revisdo Sistematica com Meta andlise com 11 estudos. Comparou os beneficios e riscos da
discectomia minimamente invasiva com microdiscectomia/discectomia aberta no manejo de discopatia
intervertebral lombar.

Yadav RI, 2019. ECR que comparou a efetividade da microdiscectomia endoscépica com a discectomia aberta
qguanto a funcionalidade em termos de dor (VAS) e indice de incapapacidade (Oswestry Disability Index), perda
sanguinea, tempo de hospitalizagdo, tempo de cirurgia, em pacientes com hérnia de disco lombar.




Resultados dos desfechos avaliados

Medida: Efeito Absoluto (IC 95%)
o Dor em membros inferiores (diferenga VAS): 0,09 (1C95% -0,03 a 0,21)
o Défice neurolégico membros inferiores: Discectomia aberta: 0,6% (IC95% 0,1 e 1,4); Discectomia
endoscdpica: 1,9% (1IC95% 0,4 — 3,4)
e Dor lombar (diferenga VAS): 0,29 (IC95% -0,19 a 0,77)
e Incapacidade funcional (diferenca ODI): 5,0 (1C95% 3,18 a 6,82)
e Volume de sangramento: - 123,71 (1C95% -174,47 a -73,95)
e Horas de hospitalizagdo (diferenga média): -69,33 (1C95% -110,39 a -28,28)
e Tempo de cirurgia (minutos): 18,80 (IC95% 7,83 a 29,76)

Medida: Efeito Relativo (RR e IC95%)
e Complicagdes (razdo de risco): 0,73 (1C95% 0,34 a 1,57)
e Infecgdo: 0,40 (IC95% 0,13 a 1,24)
e Recorréncia da herniacdo: 1,62 (IC95% 0,84 a 3,12)
Reintervencdo cirurgica (razdo de risco): 0,98 (IC95% 0,60 a 1,61)
Satisfacdo do paciente: 2,19 (IC95% 1,09 a 4,40)
e Sucesso de resultado (Critérios de MacNab): 3,72 (IC95% 0,76 a 18,14)

Apenas uma das metanalises (Kim M., 2018) mostrou diferenga estatisticamente significativa entre discectomia
endoscépica e discectomia aberta/microdiscectomia na melhora da dor, e outra (Alvi, MA 2018), da
funcionalidade (ODI) , ambas a favor da microdiscectomia endoscépica, porém com tamanho de efeito sem
relevancia (RR=2,11C5% 1,0 a 4,40) .

Em relagdo aos demais desfechos, os resultados sdo consistentes em relagdo ao menor volume de sangramento
e tempo de hospitalizagdo associados a discectomia endoscdpica, e sem diferenca nos demais. Porém apresenta
alta heterogeneidade e intervalos de confianga geralmente amplos. A heterogeneidade dos estudos deve-se aos
diferentes delineamentos, potenciais vieses dos estudos primarios, amostras pequenas e a prépria dificuldade
em caracterizar as diferentes técnicas minimamente invasivas dos estudos, que pode gerar viés de sele¢ao dos
estudos para metanalise. Outro fator de variabilidade é o treinamento do cirurgiao.

O ensaio clinico randomizado de Yadav e colaboradores, publicado em 2019, com 30 pacientes em cada grupo,
com dor (VAS=5,73 DE e 5,93 MA) e incapacidade funcional (ODI= 15,33 e 15,00 respectivamente) antes da
cirurgia de intensidade moderada, mostrou pequena diferenca estatisticamente significativa apenas no primeiro
dia de pods-operatdrio, sendo VAS favoravel ao procedimento endoscdpico e ODI ao procedimento padrao,
confirmando menor perda de sangue e tempo de interna¢do. O procedimento endoscépico levou menos tempo,
provavelmente pelo grau de treinamento dos cirurgies para realizagdo da microdiscectomia endoscdpica.

A avaliacdo do conjunto das evidéncias é fraca a moderada.

SINTESE DAS INFORMAGCOES ECONOMICAS

O proponente apresentou uma analise de custo-minimizacado do procedimento de discectomia endoscdpica em
comparagdo a discectomia aberta no tratamento da hérnia de disco. O estudo de custo-minimiza¢do nao
envolveu desfechos de eficacia clinica e efetividade tendo, portanto, o objetivo de avaliar a diferenca de custos
dos 2 procedimentos. Foram considerados somente custos médicos diretos, incluindo os recursos médicos
utilizados diretamente para a realizacdo de cada procedimento, didrias hospitalares, materiais, medicamentos,
honorarios e exames.

O custo incremental estimado foi de R$17.853,65 para cada discectomia endoscdpica realizada (custo da
discectomia endoscépica — custo da discectomia aberta).

Segundo o relatdrio dos pareceristas, o entendimento da avaliagdo econdmica realizada pelo proponente foi
prejudicado devido a apresentacdo de tabelas e figuras desformatadas e referéncias mal organizadas. Tal
apresentacdo, ainda segundo os pareceristas, sugere que os resultados da avaliagdo econémica tenham sido
extraidos de um trabalho maior, com outra finalidade, pois existem informacgdes ndo aplicaveis ao procedimento
em analise.




Em relacdo ao impacto orcamentario calculado pelo demandante, os pareceristas refizeram o célculo alterando
parametros que ndo foram considerados adequados como, por exemplo, a definicdo da populagdo alvo a qual o
demandante considerou a quantidade de procedimentos hospitalares relativos a discectomia no SUS. A AlO na
perspectiva da salde suplementar recalculada pelos pareceristas considerou:
Populacdo elegivel: partiu da populacdo da saude suplementar a partir de 20 anos de idade e aplicou a
prevaléncia-periodo de 4,43% para a ocorréncia de hérnia de disco lombar em individuos adultos durante a vida,
e a expectativa de vida média de 55,46 anos para brasileiros de 20 anos de idade. Desta forma a prevaléncia-
periodo de hérnia de disco lombar esperada para o periodo de 1 ano seria de 0,0815. Assumindo-se que 10%
desses necessitardo de tratamento cirurgico, chega-se ao valor estimado de 2.871 casos/ano de hérnia de disco
lombar com indicagao cirurgica para a saude suplementar.
Horizonte temporal: 5 anos
Custos: os pareceristas informaram que utilizaram os custos diretos dos procedimentos obtidos na avaliagao
econdmica apresentada pelo proponente, sem especificar as fontes primarias. Em consulta ao parecer do
proponente verificou-se que o custo dos procedimentos se deu por micro custeio utilizando diferentes fontes
em sua composi¢do.
Cenarios:

e Referéncia: somente discectomia aberta

e (Cenario 1: incorporacdo com cotas de 5%, 10%, 20%, 30% e 40%

e Cendrio 2: incorporacdo com cotas de 5%, 15%, 45%, 100%, 100%

e (Cenario 3: populacdo elegivel estimada a partir do nimero de procedimentos de osteoplastia ou

discectomia percutanea em 2018 no SSS e taxa de incorporacgdo de 5%, 10%, 20%, 30% e 40%

Resultado: No cenario 1, com incorporacgao da discectomia endoscdpica e taxa de incorporagcdao mais
conservadora, o impacto orcamentdrio incremental projetado acumulado em cinco anos é de RS 53.829.048, o
que corresponde a média anual de RS 10.765.809. Considerando-se incorpora¢do mais rapida (cenario 2),
chegando a 100% dos procedimentos a partir do quarto ano, o impacto orgamentdrio incremental acumulado
Nnos cinco anos cresce para RS 135.854.266, o que corresponde a média anual de RS 27.170.853. No terceiro
cenario onde a populagao elegivel foi estimada a partir do nimero de procedimentos realizados em 2018, o
impacto orcamentdrio incremental acumulado nos cinco anos serd de RS 36.311.646, o que corresponde a
média anual de RS 7.262.329.

CAPACIDADE INSTALADA

| Existente.

ANALISE TECNICA

As evidéncias atualmente disponiveis para avaliacdo da discectomia endoscdpica para o tratamento da hérnia de
disco lombar s3o provenientes de revisdes sistematicas com metanadlise e um ensaio clinico randomizado e ndo
apresentam resultados de diferenga na eficacia sobre desfechos clinicos importantes para o paciente, como dor
e incapacidade funcional, em relagdo a discectomia aberta/microdiscectomia. Também n3o ha evidéncia de
diferenca de seguranca, desde que o procedimento seja realizado por profissional bem treinado e que realize o
procedimento com continuidade. Os estudos sdo consistentes em relacdo a reducdao do tempo de internacdo e
menor sangramento transoperatério com a discectomia endoscdpica. A qualidade dos estudos é baixa, com
largos intervalos de confianga das estimativas.

PARTICIPACAO SOCIAL

REUNIOES TECNICAS

N2: 6 Data: 04/12/2020

URL: https://www.youtube.com/playlist?list=PLiIEVRL51iPY8L5fNP4fW0J705ibbSITJi

O proponente apresentou a sua motivacdo para inclusdo do procedimento ao Rol. Relatou que o
tratamento clinico apresenta 90% de taxa de sucesso. Assim, apenas 10% dos pacientes necessitardo de cirurgia.
A indicagdo do procedimento seria a mesma da microdiscectomia. Publico alvo: pacientes com compressao
radicular por disco, o0sso, cisto facetario ou infecc¢do. Indicagdo: correlagao clinico radioldgica e 1 dos 3 sintomas



https://www.youtube.com/playlist?list=PLiEVRL51iPY8L5fNP4fW0J7o5ibbSITJi

a seguir: dor que ndo melhora apds 4-6 semanas de tratamento clinico, déficit motor progressivo, cauda equina.
Contra indicacdo: instabilidade, variacdo anatébmica e curva aprendizado. Destacou os beneficios da cirurgia
endoscdpica em relagdo as tecnologias disponiveis no Rol, tais como: retorno precoce ao trabalho, menor dor
pods-operatoria, menor tempo de internagdo, dentre outras. A desvantagem destacada foi a maior taxa de
reoperac¢ao, provavelmente por conta da curva de aprendizagem. Apontou que existe capacidade instalada em
ambito nacional, e que o procedimento deve ser feito por neurocirurgioes e ortopedistas.

Em relacdo a evidéncia, o proponente relatou que o procedimento é tdo eficaz quanto a técnica convencional. Os
beneficios adicionais sdo menores taxas de complicagbes e parametros peri-operatérios superiores. Ndo houve
diferenca estatisticamente significante nos desfechos Reoperacdo e Resultados Clinicos. Os pacientes podem
sentir menos dor com a técnica devido a uma menor incisdo e menor lesdo operatéria. No entanto, ensaios
clinicos randomizados de grande volume e bem desenhados com extenso acompanhamento sdao necessarios para
confirmar e atualizar os achados dessa analise.

O representante da Fenasaude iniciou sua apresentacdao recomendando a ndo incorporagao desta técnica
cirdrgica no Rol, destacando os principais argumentos: Técnica endoscépica ndo é superior as técnicas tradicionais
em relacdo a eficacia e seguranga; Técnica padrdo-ouro (microdiscectomia) ja se encontra no rol da ANS; Custo
da cirurgia endoscopica é muito superior as técnicas que ja estdo no rol; Mesmo considerando as vantagens como
menor tempo de hospitalizacdo, o procedimento endoscdpico continua sendo mais caro no todo; O impacto
orcamentdrio se mostrou extremamente elevado (quase RS 400 milhdes em 5 anos); é uma técnica que deve ser
realizada apenas por cirurgides com vasta experiéncia, o que pode limitar o seu alcance e a tornar pouco segura
se realizada por profissionais menos experientes. Neste sentido, o representante da Fenasaude apresentou a
revisdo sistemdtica realizada pela instituicdo que corroborou com as suas conclusdes. Destacou que o
proponente, em seu dossié, ndo definiu o desfecho a priori, 0 que aumenta o risco de viés e ndo apresentou os
resultados estatisticos para maioria dos estudos. Adicionalmente, apontou que o impacto na seguridade social,
apresentado pelo proponente, ndo cabe na perspectiva da saude suplementar. Representante da Confederacao
Nacional da Industria (CNI) alegou que o rol é de cobertura minima e que nada impede que os empregadores
negociem diretamente com as operadoras de planos de saude para a contratacdo de um procedimento nao
coberto em haja demonstragdo de retorno precoce ao trabalho. Destacou que o impacto na seguridade social é
importante do ponto de vista do contratante de planos de saude.

RECOMENDAGAO TECNICA

NOTA TECNICA DE CONSOLIDAGCAO DAS PROPOSTAS DE ATUALIZACAO DO ROL

RECOMENDAGAO PRELIMINAR - RP

Recomendar a incorporacdo da CIRURGIA ENDOSCOPICA DA COLUNA VERTEBRAL - HERNIA DE DISCO LOMBAR
no Rol de Procedimentos e Eventos em Salde nas segmentacdes hospitalar (com e sem obstetricia) e referéncia.

DOCUMENTOS VINCULADOS

PARECER TECNICO CIENTIFICO Referente a Proposta de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Satde
- Cirurgia endoscépica da coluna vertebral. Tratamento cirdrgico endoscdépico da hérnia de disco lombar. Porto
Alegre, RS. Abril, 2020.







