Contribuicdes da Consulta Publica - Formuldrio ATS - Dispositivo para fechamento percutaneo de persisténcia do canal
arterial por implante cardiovascular - Conitec

Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Interessado no Le- F” af:ho que de~ve ser ir?corporado no ,SUS' 22 - Néo 32-Néo 42 - J3 anexei os estudos na 52 - ndo tenho
tema Apf:no a |.ncorf;?oragao, con5|d.erando os dois outra pagina conhecimento das
artigos cientificos que anexei (NIH e Pubmed), https://pubmed.ncbi.nim.nih. estatisticas de incidéncia
03/06/2025 multicéntricos, revisados, e de longo prazo, gov/37283091/ e dessa doenga, mas
com resultados positivos para mais de 95% dos https://pubmed.ncbi.nim.nih. considerando que é
casos, e considerando que é uma populado gov/37587183/ apenas a populacdo de
pequena de bebés prematuros com essa recém nascidos
condigdo (terda um baixo impacto no prematuros ou com baixo
opgamento do SUS) e que essas criangas ndo peso, e que pouquissimos
tem outra opgao vidvel de tratamento ( a outra médicos dominam essa
opgao é viver com a insuficiéncia cardiaca a técnica, o impacto
vida toda, com remédios e com falta de

. . . economico para o SUS
capacidade cardiorespiratéria) e, ce

impacto para a vida
dessas criangas sera

enorme.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2. Nao 2-Nédo a_N3o a_N3o
tema
03/06/2025
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - ,.Sim,, corAno. profissi.onal de~sadde., Qual: Oc'Iysores de 32-Sim, comf) E)ro'fissiona.l f:le sani, Qual: 42 - N3o a_N3o
I defeitos congénitos da circulagdo, Positivo e facilidades: Tratamento cirdrgico, Positivo: Eficiéncia,
Menor tempo de recuperagdo, menor tempo de Negativo: Mais tempo internado, cicatrizes,
04/06/2025 internacdo, custo efetividade, , Negativo e dificuldades: recuperagdo mais lenta
Experiéncia do operador
Profissional de 94— Eu acho (Eue deve ser ?ncorporado n? SUS, 22-,Sim,, como profission.al de sa.L].de, QuaI-:-PIug para a. Sim, como Pr?fissional de saL]de,. Qual: 42 - N3o 2_ N3o
satde A incorporagdo do procedimento percutaneo fechamento de canal arterial , Positivo e facilidades: Procedimento cirurgico aberto. , Positivo:
ao SUS melhora a morbimortalidade do Redugdo do tempo de internagdo, redugdo de morbidade Comparando ao fechamento percutdneo, a
04/06/2025 procedimento, melhorando expectativa para e mortalidade, redugdo de necessidade em cuidados técnica cirurgica se mostra inferior. , Negativo:
os pacientes, sendo extremamente positivo intensivos. , Negativo e dificuldades: Ndo observo pontos Comparando ao fechamento percutaneo, a
para a sociedade. negativos em relagdo ao procedimento cirdrgico técnica cirdrgica se mostra inferior.
Profissional de i1 —lEu ach.o'que deye ser incgrporado no SuUS, 2? -, Sim,, como pbrofissional de saude, QuaI’: Prétesg. 32 -Sim, comq Rrofissional de sal]de., Qual: 42 - N3o a_Nso
saude Sera um divisor de aguas na linha de Piccolo - Abbott (tipo plug de malha expansivel de nitinol) Fechamento cirdrgico do canal arterial. ,
tratamento para pacientes com cardiopatia para fechamento percutdneo do canal arterial , Positivo e  Positivo: Atende ao objetivo que é proposto,
04/06/2025 congeénita internados em leitos de Uti sob facilidades: Procedimento menos invasivo quando Negativo: Maior invasdo ao paciente, pois é um
ventilagdo mecanica. Progredindo paracurae  comparado a cirurgia cardiaca, com menor morbidade ao  procedimento sob térax aberto, maiores riscos
alta hospitalar em curto periodo de tempo. paciente, menor tempo de internagdo hospitalar e de de intercorréncia relacionada ao procedimento,
complicagdes secunddrias associadas a internagdo maior tempo de internagdo, maior morbidade,
prolongada, com infecg¢do hospitalar por exemplo., maior taxa de infecgdo hospitalar relacionado a
Negativo e dificuldades: Dificuldade é que ndo é um internagdo prolongada.

procedimento autorizado no SUS, apenas sendo realizado
em pacientes segurados por convénio ou de forma
particular.
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Contribuiu 0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econdmicos:

Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Corregdo 32 - Sim, como profissional de satude, Qual: 42 - N3o 52_ N3o
saude Vai diminuir o tempo de internagdo, o uso de  cirdrgica, Positivo e facilidades: Menos agressiva mais Fechamento tradicional , Positivo: Melhora a

antibioticos e vai abreviar a estadia do paciente rdpida recuperagdo e menos tempo hospitalizagdo, dependéncia de drogas vasoativas e da
04/06/2025 Negativo e dificuldades: Nenhum oxigenagdo , Negativo: Maior

morbimortalidadep

Preesiongl dle 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Nao 32 - Ndo 42 - N3o 52 N3o
saude
04/06/2025
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Prétese 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: Em 42 - N3o 2_Nio
ide Para os casos que forem factiveis, ter essa Amplatzer para fechamento percutaneo de canal arterial, prematuros ou recém nascidos é possivel
sau possibilidade no SUS ajudard no tratamento de  Positivo e facilidades: Fechamento percutaneo, sem tentar tratamento medicamentoso, com
04/06/2025 muitos pacientes, com menos morbidade e, é necessidade de cirurgia, menor tempo de internamento, Paracetamol ou Anti inflamatério, mas o
possivel que traga menor custo geral sobre o menos dor pos operatdrio, menor complicagdes sucesso terapéutico é baixo e muitos casos vdo
procedimento, ja que implicard em menor relacionadas a cirurgia em si, como hipertensdo no pds op precisar fechamento via percutdnea (protese
tempo de internagdo e de complicagGes imediato, além de risco de paralisia de prega vocal, pelo Cateterismo) ou cirurgia. , Positivo: Com
relacionadas a cirurgia. quilotdrax, insuficiéncia respiratdria, infec¢do pos medicagdo, o sucesso é baixo. Com cirurgia o
operatoria. , Outra vantagem importante é o sucesso é alto, mas as custas de maior
procedimento menos invasivo e beira leito em paciente morbidade pds procedimento e maior tempo
prematuros com Persisténcia de Canal arterial com de internagdo. , Negativo: Com medicagdo,
bastante repercussdo. , Negativo e dificuldades: Ndo tive ~ como AINE ou Paracemol : baixo sucesso
experiéncia negativa. terapéutico e riscos de insuficiéncia renal,

sangramento e enterocolite necrotizante em
recém nascidos. , Com a cirurgia: maior
morbidade pds operatdria como dor,
quilotdrax, paralisia de prega vocal com
possivel insuficiéncia respiratoria, infec¢do de
sitio cirdrgico, hipertensdo grave no pos
operatdrio imediato.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual: Protese para 32 - Sim, como profissional de satde, Qual: 42 - N3o 5a

Profissional de o ) : ” ° < - >3 2-Ndo
satde Sou médico cardiopediatra e recomendo pois fechamento de PCA percutanea e CIA, Positivo e Cirurgia aberta, Positivo: Bom resultado em

s tem a acrescentar na saude publica facilidades: Menos tempo de internagdo pds criangas muito pequenas , Negativo: Maior
04/06/2025 procedimento, menor risco durante procedimento, tempo de internagdo e eventos adversos

melhor custo-beneficio., Negativo e dificuldades: Nenhum

Profissional de :!E - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Ibuprofeno e 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o a_N3o
saude E um procedimento seguro, eficaz que paracetamol como medicamentos na tentativa de fechar  Ibuprofeno, pasacetamol, Positivo: Nem

diminuird muito a morbimortalidade dos o canal arterial de prematuros e pds operatério de sempre sdo eficazes, Negativo: Sangramento
04/06/2025 prematuros cirurgias para oclusdo do canal arterial em prematuros, gastrico

Positivo e facilidades: O dispositivo para fechar
percutaneamente o canal arterial do prematuro é um
procedimento muito mais eficaz que o tratamento
medicamentoso e muito menos invasivo que a cirurgia,
Negativo e dificuldades: Nao tive experiéncias negativas
com o dispositivo de oclusdo percutanea de canal arterial
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissional de 12-Eu ?ch(’) une deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissi?nal de Sal:ld(.-}, gua.lz Dispositivo 3? - Sim, comq profissional de §aude, Qua.I: 42 - N3o 52 N3o
FeE Os bebés sé téma ganhar. para fechamento percutaneo de persisténcia do canal Cirurgia, Positivo: Resultado eficaz, Negativo:

arterial, Positivo e facilidades: Menos agressivo que Procedimento mais complexo, com mais
04/06/2025 cirurgia para pacientes prematuros e de baixo peso, chances de complicagdes

Negativo e dificuldades: Acesso venoso

Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Com as 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o 52_ Nio
saude Estaremos oferecendo o melhor tratamento ao  préteses para oclusdo de canal arterial , Positivo e Procedimento cirurgico , Positivo: Nada digno
paciente e reduzindo custos de internagdes facilidades: Menor morbimortalidade relacionados ao de nota, Negativo: Maior taxa de complicagdes
04/06/2025 prolongadas tratamento. Menor tempo de internagdo e menores taxas e maior tempo de internagdo
de complicagdes,, Negativo e dificuldades: Nada digno de
nota
Profissionallie 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual: Dispositivos 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: Anti 4a _ N3o a - Nio
satde de oclusdo percutanea do canal arterial, Positivo e inflamatérios e cirurgia de ligadura do canal
facilidades: Dispositivo seguro, procedimento eficaz, com  arterial, Positivo: A cirurgia costuma ser eficaz,
04/06/2025 resultado imediato e menor morbimortalidade em relagdo Negativo: No caso de AINES baixa eficacia e no
a cirurgia, Negativo e dificuldades: Dificuldade em obter a caso da cirurgia alta morbimortalidadd
prétese em algumas localozagdes
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2, Sim,, como profissional de satde, Qual: Fechamento 32 - Sim, como profissional de satde, Qual: 42 - N3o 52_ N3o
saude As criangas do SUS devem ter acesso ao percutaneo de canal arterial, Positivo e facilidades: Menor Fechamento cirurgico de canal arterial,
tratamento de ponta, com hemodinamica, tempo de UTI, menor tempo de internagdo, menor Positivo: Facil execugdo, acessivel., Negativo:
04/06/2025 minimamente invasivo, com menor incidencia de sindrome pds fechamento de canal., Maior dificuldade de controle de dor, maior
morbimortalidade asssociada. Negativo e dificuldades: Numero de servigos tempo de Ventilagdo mecanica e internagdo em
especializados. uTI
Profissionallie 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: , Positivo e 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: , 2 _N3o a_N3o
satde facilidades: , Negativo e dificuldades: Positivo: , Negativo:
04/06/2025
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual: Dispositivo 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: a . N3o a_N3o
satde Dispositivo de suma importancia para de oclusdo persisténcia canal arterial, Positivo e Prostin, Positivo: Ineficiente, Negativo:
tratamento das mdrbida do canal arterial de facilidades: Resolugdo da moérbidade cardiaca grave, cura Ineficiente
04/06/2025 maneira definitiva do paciente , Negativo e dificuldades: Ndo houve
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

05/06/2025

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

22 - Sim,, como profissional de saude, Qual: Fechamento
do canal percutaneo e por procedimento cirurgico,
Positivo e facilidades: Rn prematuro fica livre de se
submeter a um procedimento cirtrgico aberto o que
diminui a morbidade e o risco de complicagdes como
infecgdo. , Negativo e dificuldades: Nenhum. E rapido é a
recuperagdo é muito boa.

12 Opinido, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Ja existem servigos capacitados no sistema
publico com competéncia para a realizagdo do
mesmo.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, como profissional de satde, Qual:
Cirurgia cardiaca para fechamento do canal,
Positivo: Suspensdo dos efeitos que a
persisténcia do canal causa no prematuro. O
pbs operatdrio é mais dificil que por
fechamento percutaneo , Negativo:
Descompensagdo hemodinamica com
necessidade de uso de aminasvasoativas e
infecgao hospitalar,

52 Estudos
economicos:

42 Evidéncias clinicas:

42 - Arq Bras Cardiol. 2022
Aug 25, 119(3):460-467.
[Article in Portuguese] doi:
10.36660/abc.20210818,
View full-text in English,
Fechamento Percutaneo do
Canal Arterial em Pacientes
Prematuros Abaixo de 2 Kg:
Experiéncia Inicial Brasileira,
Jodo Luiz Langer Manica 1,
Juliana Rodrigues Neves 2,
Raul Arrieta 3, Pedro
Abujamra 4,5, Raul Ivo Rossi
Filho 1, Luiz Carlos Giuliano
6,7, Germana Coimbra 3,
Pablo Tomé Teixeirense 8,
Jodo Henrique Aramayo Rossi
1,9, Rodrigo Nieckel da Costa
10,11, Salvador André
Bavaresco Cristévao 11,12,
Carlos Pedra 10,13, Author
information, Article notes,
Copyright and License
information, PMCID:
PMC9438535 PMID:
36074378, Resumo,
Fundamento, A incidéncia de
ductus arteriosus patente
(PCA) pode chegar a 50% em
pacientes prematuros.
Quando hemodinamicamente
significativo, pode ser
responsavel por tempo de
ventilagdo mecanica
prolongado, além de
importante fator de risco para
o aparecimento de
enterocolite necrotizante,
hemorragia intraventricular e
displasia broncopulmonar
nessa populagdo., Objetivo, O
objetivo deste estudo é
descrever a experiéncia inicial
do fechamento percutaneo
de canal arterial em
prematuros pesando menos
de 2 kg., Métodos, Trata-se
de estudo prospectivo que
compreendeu 14 pacientes
consecutivos submetidos a
fechamento percutaneo de
canal arterial de margo de
2020 a fevereiro de 2021 em
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Contribuiu
como:

0, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:
6 instituicBes no Brasil.,
Resultados, A idade
gestacional média ao
nascimento foi de 28,45
+3,14 semanas, a idade
média no momento do
procedimento foi de 38,85
+17,35 dias e o peso médio
de 1,41+0,41 kg. Dentre os
prematuros, 79%
necessitavam de ventilagdo
mecanica e 79% tinham feito
uso de, em média, 1,5 ciclos
de anti-inflamatdrios ndo
esteroides. A maioria dos
pacientes teve melhora dos
parametros ventilatorios e o
tempo médio de extubagdo
foi de 12,6 7,24 dias. A taxa
de sucesso foi de 100%. Nao
houve mortalidade
relacionada ao
procedimento., Concluséo,
Este estudo concluiu que o
fechamento percutaneo do
canal arterial em prematuros
é uma realidade no

52 Estudos
economicos:

Profissional de
saude

05/06/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
isso diminuiria o tempo de internagdo dos RN
prematuros, previniria complicagdes e
facilitaria em muito a recuperagdo clinica dos
RN prematuros

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: fechamento
de canal arterial em prematuros por tratamento
percutaneo com prétese, Positivo e facilidades: é um
tratamento menos invasivo e com recuperagao clinica
muito melhor para RN prematuros, , Negativo e
dificuldades: ndo percebi resultados negativos ou
dificuldades

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
tratamento medicamentoso e cirurgico,
Positivo: o tratamento medicamentoso tem
uma eficacia em torno de 50% e o tratamento
cirurgico é 100% eficaz, Negativo: os
tratamentos medicamentosos podem ter
efeitos colaterias muito deletérios, taisd como
hemorragia intracraniana, e o tratamento
cirurgico é muito invasivo, doloroso e de dificil
recuperagdo para RN prematuros

2-ndo

Profissional de
saude

05/06/2025

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Extremamente importante, diminui tempo de
internagdo e patologias associadas a
persisténcia de canal, reduzindo custos de
internagdo em UTi

22 -, Sim,, como profissional de satude, Qual: Fechamento
percutaneo do canal arterial com implante, Positivo e
facilidades: Resposta clinica excelente, recuperagao muito
rapida, permitindo o desmane precoce da ventilagdo
mecanica, tolerancia da progressao da dieta , e ganho
ponderal mais estavel, Negativo e dificuldades: ndo houve
pontos negativos

2 - Sim, como profissional de saude, Qual: Uso 42 _ 156 tenho no momento
medicamento como paracetamol, ibuprofeno
ou indometacina, Positivo: Houve fechamento
do canal de alguns casos, mais demorado.
Outrossem boa resposta sendo indicado
fechamento do canal cirurgico, Negativo:
Sangramento gastrointestinal, demora na
resposta, o que agravou patologias associadas

documentos para contribuir

52 - ndo possuo o material
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Contribuiu
como:

0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

22 - Sim,, como profissional de saude, Qual: Recém

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Profissionallde ack o n : . al: 32 - Sim, como profissional de saudle,‘QuaI: 42 - N3o 52 N3o
saude Caso seja incorporado no SUS, podera ajudar nascidos prematuros com canal arterial prévio e Ibuprofeno - fechamento farmacoldgico,
diversos pacientes que teriam esse beneficio repercussao hemodinamica , Positivo e facilidades: O uso  Positivo: Ponto positivo é a facilidade da
05/06/2025 no setor privado., Possibilidade de tratamento  de dispositivos de prétese auxilia muito no tratamento administragdo (via enteral), sem necessidade
precoce da persisténcia do canal arterial nos desta enfermidade, tornando possivel abordagem de procedimento invasivo., Negativo: Menor
prematuros, diminuindo a incidéncia de precoce e segura., Negativo e dificuldades: Ndo ha taxa de sucesso, e muitos pacientes ndo estdao
complicagdes quando ndo tratado. disponibilidade das proteses para uso na rede publica. aptos a receber tal medicagdo por outras
condigdes clinicas inerentes a prematuridade.
Profissional de 12-Eu ach.cz qL!e df-:ye ser inc?rporado no Sus, 22-,Sim,, como profissilonal de-saude, Qual: Fechamento 3:5’ - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o 2 _Nio
saude Pela experiéncia vivida nos pds operatdrios e do canal arterial em recém nascido portadores de canal Cirurgia de fechamento do canal arterial,
internagoes em utineonatal arterial , Positivo e facilidades: Fechamento do canal Positivo: Os mesmos, Negativo: Maior tempo
05/06/2025 arterial com menos morbidade, Negativo e dificuldades: ~ de internagao, analgesia e complicagoes
Nenhuma até o momento
Erofissionallae 12 - Eu acho que deve ser incorporado.no Sus, 22- S.im, como paciente, anl: Fech.a.mento de canal 32 -Sim, como’proﬁssional de saude, Qual: 42 - N3o 2 _N3o
satde Tratamento petcutaneo do canal arterial em arterial convencional, Positivo e facilidades: Tratamento Fechamento clinico do canal sem protese,
prematuro com protese é seguro e traz menos  petcutaneo do canal arterial em prematuro com protese é Positivo: Menor morbidade que cirurgia
05/06/2025 morbidade o procedimento cirurgico seguro e traz menos morbidade o procedimento cirurgico convencional, Negativo: Custo pasta populagdo
convencional convencional , Negativo e dificuldades: Dificuldade de em geral
acesso ao previsivel dos usuarios por condigdo financeira
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Experiéncia 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: A 42 - N3o 52_ N3o
saude A incorporagdo de préteses para fechamento com protese para fechamento percutaneo de canal outra possibilidade de tratamento consiste na
percutaneo, pode garantir o menor tempo de arterial., Positivo e facilidades: Procedimento pouco cirurgia aberta para corregdo de tal cardiopatia,
05/06/2025 hospitalizagdo em prematuros, diminuindo invasivo que garante o tratamento definitivo de uma que leva a maior tempo de internagao
assim os custos que sdo sempre altos com essa  cardiopatia de hiperfluxo pulmonar, com cura definitiva hospitalar, submeter o paciente a um
populagdo, além de ser um tratamento de tal patologia, que leva a melhora significativa do tratamento via cirdrgico, aberto, com
definitivo e bem estabelecido na medicina para crescimento e desenvolvimento da crianga submetidaao  prolongamento do tempo de recuperagdo, dor
tal patologia. tratamento., Negativo e dificuldades: Sem resultados e recuperagdo mais lenta., Positivo: Trata-se de
negativos quanto ao tratamento. A dificuldade até o tratamento também definitivo ao quadro. ,
momento encontrada é pela ndo disponibilidade até o Negativo: Trata-se de uma for¢a também eficaz
momento do tratamento de forma ampla e igualitdria de tratamento porém com maiores custos
pelo pais. hospitalares e de recuperagdo ao paciente
Praifesional ¢l 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual: Com o 2 - Sim, como profissional de saude, Qual: a_Nio 2 _N3o

saude

06/06/2025

Menor morbimortalidade dos recém nascidos
no pds operatdrio e maior facilidade de tratar
persisténcia de canal arterial do que cirurgia
convencional

dispositivo para fechamento percutaneo de canal arterial,

Positivo e facilidades: Menor morbimortalidade dos

recém nascidos no pds operatério e maior facilidade de

tratar persisténcia de canal arterial do que cirurgia
convencional , Negativo e dificuldades: Nenhum.

Tratamento de persisténcia de canal arterial
com ibuprofeno, paracetamol ou cirurgia
convencional., Positivo: Nem sempre recém
nascidos prematuros tem boa resposta ao
tratamento medicamentoso, e a cirurgia
convencional culmina em maior
morbimortalidade e maior dificuldade.,
Negativo: Nem sempre recém nascidos
prematuros tem boa resposta ao tratamento
medicamentoso, e a cirurgia convencional
culmina em maior morbimortalidade e maior
dificuldade.
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Contribuiu
como:

0, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
economicos:

42 Evidéncias clinicas:

Profissional de
saude

07/06/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Os estudos demonstram melhor eficacia com
menor morbidade e mortalidade

22 - Sim,, como profissional de saude, Qual: Tratamento
com indometacina e ibuprofeno e cirurgia cardiaca de
fechamento do canal arterial, Positivo e facilidades:
Menor morbidade, Negativo e dificuldades: Ndo
disponivel

32 - Sim, como profissional de satude, Qual:
Indometacina e ibuprofeno , Positivo:
Fechamento do canal em part dos pacientes,
Negativo: Ndo fechamento do canal, maior
tempo de ventilagdo mecanica maior tempo de
internagao

Profissional de
saude

07/06/2025

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Trabalhei por 10 anos em pds-operatério de
ligadura cirurgica de canal arterial. Apesar de
efetivo, o grande problema é que somente é
realizado em grandes centros, necessitando
retirar os bebés (geralmente prematuros) de
maternidades e transportados até as unidades
que fazem a cirurgia. As equipes de transporte
ndo tem preparo nem tampouco material
adequado para transporte de recém-nascidos,
levando a extubagdes, complicagGes e até
parada cardiaca. Além do mais, a cirurgia é
muito agressiva, levando a lesdo pulmonar,
cardiaca e de nervo laringeo recorrente.

22 -, Sim,, como profissional de saide, Qual: Proteses
para fechamento de canal arterial em pediatria, Positivo e
facilidades: Oclusdo sem necessidade de cirurgia,
Negativo e dificuldades: Depende da habilidade do
profissional que faz o procedimento

2 - Sim, como profissional de satde, Qual:
Cirurgias para fechamento de canal arterial,
Positivo: Apds a cirurgia, ha oclusdo do canal,
Negativo: Disfungdo ventricular esquerda apds
fechamento, andxia cerebral decorrente de
transporte para outro hospital, sequela
pulmonar decorrente da demora para
marcagao e realizagdo de cirurgias

42 - Gostaria de enviar meta-
andlise que fiz e publiquei
juntamente com um grupo
internacional comparando os
resultados cirurgicos e da
colocagdo da protese em
recém-nascidos abaixo de 2,5
kg.

52 - Ndo possuo.

Profissional de
saude

10/06/2025

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Como cardiologista pediatrica considero que a
incorporagdo do procedimento trard impacto
positivo significativo no cuidado com os recém
nascidos prematuros, colaborando com
impacto direto na sobrevida desses pacientes.

22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual: Fechamento
percutaneo de canal arterial com protese, Positivo e
facilidades: Viabilizar o fechamento do canal em recém
nascidos muito prematuros que ndo teriam a
possibilidade de realizar cirurgia. Além de um
prudentemente muito menos invasivo e com mais rapida
recuperagao. Sendo essencial para a sobrevivéncia de
prematuros com essa condigdo. , Negativo e dificuldades:
Atualmente a Unica dificuldade é o acesso

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Fechamento cirurgico do canal arterial,
Positivo: A resolugdo da condigdo , Negativo:
Dificuldade técnica em pacientes muito
pequenos, intervengdo invasiva com maior
repercussdo hemodindmica e maior periodo de
recupera¢ao

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

12/06/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Recentemente passei pela maternidade, tive
minha bebé dia 28/06/2024 e tudo percorreu
bem. Mas tive uma amiga bem proxima que
teve bebé no mesmo periodo e teve
persistencia do canal arterial ficando internado
na UTI neonatal e mesmo apds Ibuprofeno nao
teve o canal fechado, necessitando passar por
cirurgia aberta por dificuldades resporatorias e
ganho de peso, teve muitas complicagdes de
infecgdo e permaneceu em recuperagdo por 3
meses na UTI. Por ser baixo peso, poderia ter
sido beneficiado pela tecnologia
minimamemnte invasiva através da protese de
fechamento da persistencia arterial.

22 - Sim,, como profissional de saude, Qual: Oclusor de
Apendice Atrial Esquerdo na ANS (Saude Suplementar),
Positivo e facilidades: Houve a incorporagdo da Tecnologia
mencionada acima. O engajamento da sociedade foi
muito bom, quase 200 contribuigdes., Negativo e
dificuldades: O unico ponto negativo na minha
interpretagdo é que as Operadoras de salude, durante a
apresentagdo do parecer técnico foi desfavoravel pela
incorporagao e ressaltava pontos que nao estavam
fundamentados.

42 - Existem estudos
cientificos bastante favordveis
e com desfechos satisfatérios
em seguranca e eficacia para
esses pacientes de baixo peso
e prematuros.

52 - nenhuma contribuigdo

Paciente

13/06/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Para os pacientes portadores de Doenga de
Chron terem mais qualidade de vida por meio
da remissdo da doenga advinda desse
medicamento

22 - Sim, como paciente, Qual: HUMIRA E STELARA,
Positivo e facilidades: Com o uso desses medicamentos eu
entrei em remissdo da Doenca de Chron e deixei de
utilizar corticoides, Negativo e dificuldades: Minha
imunidade foi reduzida

32 - Sim, como paciente, Qual: MEZALAZINA,
AZATIOPRINA, PREDNISONA, TALIDOMIDA,
Positivo: Remissdo da Doenga de Chron.,
Negativo: Osteoporose, glaucoma, catarata,
imunossupressao

42 - A eficacia desse
medicamento é comprovada.

52 - Eu e milhares de
pacientes/cidaddos ndo
temos condigdes
econdmicas para adquirir
esse medicamento
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12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Sim,, como profissional de saude, Qual:
FECHAMENTO PERCUTANEO DO CANAL ARTERIAL COM
PROTESE/DISPOSITIVO PICCOLO, Positivo e facilidades: O
fechamento percutaneo do canal arterial em recém-
nascidos prematuros se mostrou eficaz e segura , sendo
uma opg¢do menor invasiva que o procedimento de
cirurgia aberta por toratomia, Negativo e dificuldades:
Risco de complicagoes vasculares e de embolizagao ou
desolicamente da prétese durante o procedimento e no
pds-procedimento

Profissional de
saude

15/06/2025

32 - Sim, como profissional de satde, Qual:
Cirurgia cardiaca por toracotomia lateral,
Positivo: Procedimento cirurgico de alta
eficacia nesta populagdo, Negativo:
Complicagoes inerentes aos procedimentos
cirurgicos realizados em recém-nascidos
prematuros: infecgao, pneumotaérax, sindrome
hemodinamica pds-fechamento cirurgico do
canal arterial

42 - O procedimento de 52-Ndo
oclusdo percutanea do canal
arterial em recem-nascidos
prematuros se mostoru eficaz
e ndo inferior em relagdo ao
tratamento realizado através
da cirurgia cardiaca. Por se
tratar de um procedimento
menos invasivo que a cirurgia
além de apresentar uma
recuperagao pos-
procedimento mais rapida e
com menor risco de
complicagoes, acreditamos
que deva ser incorporada
pelo nosso sistema unico de
saude, a semelhanga do que
ja acontece para o
tratamento percutaneo do
canal arterial em outras faixas
etdrias., Vale ressaltar que na
maioria do recém-nascidos
prematuros que apresentam
persisténcia do canal arterial
a 1la opgdo terapéutica é a
utilizagdo de medicagbes
inibidoras de prostaglandina,
tais como ibuprofeno ou
paracetamol. A taxa de
sucesso com o tratamento
medicamentoso varia entre
60 e 80% na grande maioria
dos estudos randomizados
realizados até o momento. ,
Sendo assim, nossa opinido é
a de que o tratamento do
canal arterial nesta populagdo
deveria ter como primeira
opgdo o tratamento
medicamentoso. Caso ndo
haja sucesso com esta opgao
e o canal arterial se
mantenha aberto e com
repercussdo hemodinamica,
as opgoes seguintes seriam o
fechamento percutaneo ou a
cirurgia cardiaca.
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16/06/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O Amplatzer PiccoloTM Occluder é a Unica
tecnologia atualmente disponivel com registro
aprovado no Brasil para fechamento da PDA
em pacientes com idade a partir a 3 dias de
vida e peso igual ou superior a 700 gramas. As
evidéncias cientificas sdo robustas ao
demonstrar a superioridade do Amplatzer
PiccoloTM Occluder versus o tratamento
cirdrgico, na redugdo de mortalidade intra-
hospitalar e na sindrome cardiaca pés-
ligadura., Com a incorporacdo do Amplatzer
PiccoloTM Occluder apenas ao considerar
poderdo ser realizados procedimentos
minimamente invasivos, com reducgdo de
eventos adversos e melhora da sobrevida intra-
hospitalar no Sistema Unico de Satde., A
avaliagdo econdmica demonstrou que o
implante de Amplatzer PiccoloTM Occluder
incrementa de forma significativa sobrevida
dos pacientes, com um pequeno custo
incremental. O ICER foi estimado em RS RS
5.317,90 por QALY ganho e RS RS
4.718,57para cada AVG, ambos parametros
ficando muito abaixo do limiar de disposicdo a
pagar definido pelo Ministério da Sadde. O
resultado da analise de impacto orgamentario
demonstrou um impacto total de R$ 1.261.222
no cenario base, representando um custo
anual entre RS 100mil a R$400mil.

dificuldade, outros efeitos:

22 - Nao

efeitos, facilidade, dificuldade:

32-Ndo

42 - Consideramos que ha
diversas ressaltavas na
decisdo do parecerista por
utilizar exclusivamente a
mortalidade
periprocedimento como
desfecho de avaliagdo da
efetividade do dispositivo, em
detrimento da mortalidade
hospitalar, este que é um
desfecho amplamente aceito
na literatura e que foi
considerado na submissdo da
parte demandante., A decisdo
de privilegiar a mortalidade
periprocedimento ignora o
curso fisiopatoldgico natural
da PCA, cujos efeitos
deletérios ndo sdo imediatos,
mas progressivos como
sobrecarga de camaras
cardiacas, faléncia
respiratoria, hipertensdo
pulmonar e enterocolite
necrosante. Esses eventos se
agravam com o tempo e sua
resolugdo clinica muitas vezes
se manifesta apenas ao longo
da internagdo hospitalar.
Portanto, a mortalidade
hospitalar é mais adequada
como desfecho clinico
relevante, pois esta alinhada
ao impacto terapéutico
esperado da intervengao.,
Considerar apenas a
mortalidade
periprocedimento isola
artificialmente o impacto da
intervencgdo, desconsiderando
o efeito hemodinamico
cumulativo e os potenciais
beneficios clinicos que se
manifestam apds o
procedimento. Isso restringe
a analise a um recorte
temporal que ndo reflete o
impacto real do dispositivo
sobre a saude do paciente., A
justificativa apresentada no
relatdrio, de que a
prematuridade introduz
fatores de confusdo, ndo se

economicos:

52 - Os pareceristas
consideraram que o “O
modelo de custo-
minimizagdo é o indicado
quando duas tecnologias
possuem eficdcia e
seguranga semelhantes”,
no entanto discordamos
que os parametros de
eficacia e seguranga sdo
semelhantes. As
evidéncias cientificas,
selecionadas pelo
préprios pareceristas,
demonstram haver
diferenga nos desfechos
de mortalidade intra-
hospitalar e sindrome
cardiaca pos-ligadura., Ao
atualizar o modelo
econdmico, foi
demonstrado que o
fechamento percutaneo
resultou em acimulo de
16,61 anos de vida e
14,74 QALY, contra 15,56
anos de vida e 13,80
QALY com o fechamento
cirurgico. O custo total foi
de RS 21.489,66 para o
fechamento percutaneo,
e RS$ 16.510,98 para o
fechamento cirdrgico,
resultando em RCEI
estimada em RS 4.718,57
por ano de vida ganho, e
RS 5.317,90 por QALY
ganho, ambos
parametros ficando
abaixo do limiar de
disposicdo a pagar
definido pelo Ministério
da Saude., O resultado da
andlise de impacto
orgamentario
demonstrou um impacto
total de R$ 1.261.222 no
cenario base. Este
impacto pode variar de
RS 570.059 a RS
1.965.502 conforme
cenario conservador e
arrojado,
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sustenta, pois, essa condi¢do
estd presente tanto no grupo
intervengdo quanto no

respectivamente. O custo
anual, no caso base, varia
de R$ 104.170 a RS

controle. Devemos reforgar 396.543.
que mortalidade hospitalar é
um desfecho amplamente
aceito por diretrizes clinicas e
agéncias regulatdrias
internacionais por refletir o
impacto real da tecnologia
em pacientes altamente
vulneraveis, como os
neonatos prematuros. ao
analisar as evidéncias
selecionadas pelos
pareceristas2, demonstram
uma tendéncia consistente de
menor mortalidade hospitalar
associada ao uso do
dispositivo Amplatzer
PiccoloTM Occluder (HR
0,31, 1€C95%: 0,12 -0,80).,,
Profissional de 1’§ - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Préteses 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o 2 _N3o
saude Otima opgdo para tratamento de prematuros e  para oclusdo de canal arterial, plugs vasculares de nitinol ~ Tentativa de fechamento do canal arterial com
criangas portadoras de canais arteriais com e PTFE, Positivo e facilidades: Melhor desfecho clinico, medicamentos ou fechamento cirurgico,
17/06/2025 significancia hemodinamica redugdo no tempo de internagdo em UTI, desmame Positivo: Resultados similares, Negativo: Maior
precoce da ventilagdo mecanica , Negativo e dificuldades: morbidade
N3o percebi resultados negativos
Familiar, amigo 12 - Eu acho gue deye ser incorpqradoinf).SUSN, 22 - Nao 32 - Ndo 2 _N3o 2 _N3o
. Como escrevi anteriormente, a disponibilizagdo
ou cuidador de ) . L
. desta tecnologia podera reduzir a fila de espera
paciente de criangas no SUS, diminui os custos gerais
18/06/2025 dos procedimentos por conta da rapida
recuperacdo e liberagdo de leitos, além claro,
de uma melhor qualidade de vida das criangas
que ndo precisam passar por cirurgias de peito
aberto.
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim, como paciente, Qual: Ndo, Positivo e facilidades: 32 - Sim, como paciente, Qual: Inflixmabe 42 - N3o 2 _Nio
Facilitard a vida de muitos pacientes com , Negativo e dificuldades: intravenoso , Positivo: Melhora na qualidade de
18/06/2025 dificuldade de se locomover até centro de vida , Negativo: O fato de ter que me deslocar
infusdes, muitas vezes, inexistentes em sua para ter acesso ao medicamento
regido para ter acesso a medicagdo intravenoso
, gerando gastos, Com transporte , alimentagao
sem falta que muitos ndo se encontram bem
fisicamente o suficiente para esse trajeto .
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual: Oclusor 32 - Sim, como profissional de satide, Qual: CIA, 42 - N3o 52 N3o

tema

18/06/2025

Incorporar o tratamento percutaneo para
encerramento de PDA é livrar os bebés de
cirurgia aberta

percutaneo, Positivo e facilidades: Procedimento
minimamente invasivo, crianca tem alta em no maximo
24h, Negativo e dificuldades: Valor elevado

FOP, LAA, Positivo: Procedimento
minimamente invasivo, crianca tem alta em no
maximo, Negativo: Sem
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econdmicos:
Profissional de 12- Eu~acho que deve set.' incorporado no SUS, 22 - Ndo 3? - Sim, comlo proﬁssiolnal de saude, Qf“f‘l: 42 - N3o 52_ N3o
, Evolugdo do tratamento intravascular com Cirurgia cardiaca com térax aberto, Positivo:
salde - - " - ;
melhora da recuperagdo e das comorbidades rapida recuperagdo sem necessidade de drenos
18/06/2025 da cirurgia aberta

, Negativo: Risco de dano vascular
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