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Resumo executivo

Resumo Executivo de Pareceres Técnico-Cientificos

Contexto: As arritmias complexas estdo presentes em 1,5% a 5% da populagdo geral, sendo a fibrilagdo
atrial a mais frequente, representando 65%. As arritmias complexas sdo condi¢des que comprometem
diretamente a qualidade de vida dos pacientes, afetando aspectos relacionados ndo sé a saude fisica,
mas mental e social, além de estarem associadas ao aumento do risco de ébito, infarto agudo do
miocardio, insuficiéncia cardiaca, sangramento gastrointestinal e acidente vascular cerebral,
principalmente em idosos. O Sistema Unico de Satde (SUS) possui como op¢des para o tratamento da
condicdo a realizagdo da ablagdo simples e a terapia medicamentosa. Os medicamentos antiarritmicos
atualmente disponibilizados no SUS possuem conhecida limitacdo de eficacia e muitas
contraindicacGes e efeitos adversos. Além disso, seu uso é limitado a certas populagGes. Na ablagdo
simples, a intensidade da energia aplicada é de dificil controle e pode causar danos extensos aos
tecidos. Ainda, o emprego da fluoroscopia para a realizacdo do mapeamento durante a ablagdo
aumenta a exposicao a feixes de raios X durante o procedimento, tanto para a equipe médica, quanto
para o paciente. A utilizagdo de cateter simples também confere um risco ao paciente, visto que o
procedimento demanda a realizagdo de lesdes circulares continuas na fina parede do atrio esquerdo.
Esta metodologia de execucdo de lesdes estd associada a complicacGes graves, como eventos
tromboembodlicos. Este tipo de procedimento pode ter longa duragdo, o que leva a maior ocupagdo do
centro do servico de eletrofisiologia e dos profissionais envolvidos no procedimento e restringe o
numero de pacientes a serem atendidos. Neste contexto, hd necessidade de se instituir um tratamento
eficaz capaz de controlar a doencga e evitar o seu impacto negativo. Neste cenario, a tecnologia de
mapeamento eletroanatdomico e cateteres com for¢a de contato para procedimento ablativo por
radiofrequéncia apresenta-se como uma necessidade ndo atendida para o tratamento de pacientes
com arritmias complexas no SUS.

Titulo/pergunta: O uso de tecnologia de mapeamento eletroanatémico e cateteres com forca de
contato para procedimento ablativo por radiofrequéncia em pacientes adultos (218 anos) com
arritmias complexas (sintomaticos e refratadrios) é eficaz e seguro quando comparado a ablacdo
convencional ou ao tratamento medicamentoso atualmente disponiveis no SUS?

Recomendagdo quanto ao uso da tecnologia: (x) Favor () Incerta ( ) Contra
Populagdo-alvo: Pacientes adultos (=18 anos) com arritmias complexas (sintomaticos e refratérios).

Tecnologia: Tecnologia de mapeamento eletroanatdomico e cateteres com forga de contato para
procedimento ablativo por radiofrequéncia.

Comparadores: Ablacdo convencional ou tratamento medicamentoso atualmente disponiveis no SUS.
Local de utilizagao da tecnologia: Ambiente hospitalar.

Processo de busca e andlise de evidéncias cientificas: Revisdo sistematica foi conduzida até margo de
2023 nas bases The Cochrane Library, EMBASE, MEDLINE via Pubmed e LILACS. Buscas complementares
foram conduzidas em listas de referéncias dos artigos identificados e artigos de revisdo relevantes.
Também foi realizada busca adicional pela literatura nacional e cinza. Na construgao de estratégias de
buscas, descritores, palavras-chave e termos MeSH foram utilizados para cada base de dado
especificamente. Nao foram utilizados limites de idioma ou temporais.

Resumo dos resultados dos estudos selecionados: Foram incluidos 21 estudos, sendo onze ensaios
clinicos randomizados (ECRs) e dez estudos observacionais. Nos ECRs, auséncia de arritmias complexas
apods o procedimento de ablagdo com mapeamento eletroanatémico 3D e cateter de forga de contato
foi significativamente maior que a propor¢do obtida com o uso de medicamentos antiarritmicos. De
uma forma geral, a ablagdo com mapeamento eletroanatémico 3D e cateter de for¢a de contato levou
a uma reducdo significativa da proporcdo de pacientes que apresentaram recorréncia de arritmias
complexas frente a farmacos antiarritmicos O uso de a ablacdo guiada por mapeamento
eletroanatémico 3D e cateter de for¢a de contato reduziu significativamente o risco de ocorréncia




morte ou hospitalizagdo por causa cardiovascular, levando a uma chance 17% menor que
medicamentos antiarritmicos de alcangar esse desfecho. Nos estudos observacionais, a propor¢do de
pacientes com auséncia de arritmias complexas foi pelo menos numericamente maior para o grupo
ablacdo guiada por mapeamento eletroanatdomico 3D e cateter de forca de contato frente ao
comparador na maioria dos estudos que avaliou esse desfecho. J& a frequéncia de recorréncia de
arritmias complexas foi, de uma forma geral, significativamente menor dentre os pacientes submetidos
a ablagdo com cateter com forca de contato que aqueles que receberam ablagdo simples,
apresentando risco 53% menor de recorréncia de taquiarritmia ventricular em 12 meses e chance 82%
menor de recorréncia da fibrilagdo atrial. Em termos de seguranga, os resultados indicaram uma baixa

frequéncia de complicagdes e eventos adversos graves.

Qualidade da evidéncia:

ECR versus ablacao convencional
Auséncia de arritmias complexas
Duragdo do procedimento

Sucesso do procedimento
Seguranga

ECR versus terapia medicamentosa
Auséncia de arritmias complexas
Recorréncia de arritmias complexas
Mortalidade

Duragdo do procedimento
Qualidade de vida

Seguranga

(x) Alta () Moderada ( ) Baixa ( ) Muito baixa
(x) Alta () Moderada () Baixa ( ) Muito baixa
() Alta (x) Moderada ( ) Baixa ( ) Muito baixa
() Alta (x) Moderada () Baixa ( ) Muito baixa

(x) Alta () Moderada ( ) Baixa ( ) Muito baixa
(x) Alta () Moderada () Baixa ( ) Muito baixa
() Alta (x) Moderada () Baixa ( ) Muito baixa
(x) Alta () Moderada ( ) Baixa ( ) Muito baixa
() Alta () Moderada (x) Baixa ( ) Muito baixa
(x) Alta () Moderada () Baixa ( ) Muito baixa

Estudos observacionais versus ablagdao convencional

Auséncia de arritmias complexas () Alta () Moderada (x) Baixa ( ) Muito baixa
Recorréncia de arritmias complexas () Alta () Moderada (x) Baixa ( ) Muito baixa
Duracgdo do procedimento () Alta () Moderada (x) Baixa ( ) Muito baixa
Sucesso do procedimento (x) Alta () Moderada ( ) Baixa ( ) Muito baixa
Seguranca () Alta () Moderada (x) Baixa ( ) Muito baixa

Sintese de informagbes econémicas: A analise de custo-utilidade da tecnologia de mapeamento
eletroanatémico e cateteres com forca de contato para procedimento ablativo por radiofrequéncia em
pacientes adultos com arritmias complexas sintomaticos ou refratarios, sob a perspectiva do Sistema
Unico de Satde, baseou-se em um modelo hibrido, composto de arvore de decisdo (ano 1 —efetividade
e curto prazo) e um modelo de Markov (acompanhamento de longo prazo), em um horizonte temporal
de toda a vida. Os comparadores adotados foram o tratamento com medicamentos anti-arritmicos e a
ablagdo convencional. A analise resultou em uma razdo de custo-utilidade incremental de
aproximadamente RS 769 e RS 36 mil, para a comparacdo com o tratamento medicamentoso e a
ablacdo convencional, respectivamente. A andlise de impacto orgamentdrio resultou um impacto
incremental, acumulado em cinco anos, que variou entre RS 19 e RS 33 milhdes, de acordo com o
cenario avaliado.

Consideragoes finais: Com base nos achados identificados, conclui-se que uso de tecnologia de
mapeamento eletroanatdomico e cateteres com for¢a de contato para procedimento ablativo por
radiofrequéncia em pacientes adultos (218 anos) com arritmias complexas (paroxisticos ou
persistentes, sintomaticos e refratarios) é eficaz, seguro e custo-efetivo, apresentando-se como uma
op¢do melhor e mais eficaz para pacientes atendidos pelo SUS. Destaca-se o impacto dessa estratégia
na reducdo do risco de mortalidade em comparacdo ao uso de medicamentos antiarritmicos,
abordagem terapéutica mais utilizada no contexto do SUS.
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1. Contexto

1.1 Objetivo do parecer

A tecnologia de mapeamento eletroanatébmico e cateteres com forca de contato para

procedimento ablativo por radiofrequéncia esta sendo proposta para a seguinte indicagdo:

Pacientes adultos com arritmias complexas (sintomaticos e refratdrios):

Pacientes com fibrilacdo atrial (paroxistica ou persistente), taquicardia ventricular com
modificacdo de cicatriz, taquicardias atriais macrorrentrantes com modificacdo de cicatriz,
taquicardia ventricular sustentada na presenca de cardiopatia estrutural, taquicardia atrial

reentrante na presenca de doenca atrial, e insucesso da ablagdo prévia ou recorréncia de

arritmia apds ablacdo.

Este parecer tem como objetivo avaliar a eficdcia, seguranca e custo-efetividade da tecnologia
de mapeamento eletroanatémico e cateteres com forca de contato para procedimento ablativo
por radiofrequéncia em pacientes adultos com arritmias complexas sintomaticos ou refratarios.
Arritmias cardiacas complexas compreendem: fibrilacdo atrial (paroxistica ou persistente),
taquicardia ventricular com modificagdo de cicatriz, taquicardias atriais macrorrentrantes com
modificagdo de cicatriz, taquicardia ventricular sustentada na presenca de cardiopatia

estrutural, taquicardia atrial reentrante na presenca de doenca atrial.

1.2 Identificagdo da proposta

Incorporagdo

[J Nova apresentacdo de medicamento ja disponivel

1.3 Motivacao para a elaboracao do parecer técnico-cientifico

As arritmias complexas estdo presentes em 1,5% a 5% da populagdo geral, sendo a fibrilagdo
atrial a mais frequente, representando 65%. (1,2) Estima-se que no Brasil cerca de 900.000

pessoas com idade 240 anos apresentem fibrilagao atrial, e sua prevaléncia aumenta com a




idade, o que leva a uma expectativa de aumento do nimero de casos com o envelhecimento
populacional. (3,4) Para fins deste dossié, apenas estes trés tipos de arritmias complexas serdo
abordadas (fibrilagdo atrial, taquicardia ventricular e taquicardia atrial), dado que seu
tratamento por ablacdo com mapeamento eletroanatdomico e cateter de forca de contato é

recomendado. (5-9)

A presenca de fibrilagao atrial, taquicardia ventricular e taquicardia atrial estdao associadas a
perda de qualidade de vida, impacto econ6mico e perda de produtividade, além de morte subita
e complicacdes como infarto agudo do miocdrdio, insuficiéncia cardiaca, sangramento
gastrointestinal e acidente vascular cerebral. (10-16) Ha ainda o elevado custo tanto para o
sistema de salde quanto para pacientes e sociedade. Estima-se que o custo total da fibrilagdo

atrial no Brasil seja de 3,9 bilhGes de BRL (segundo dados de 2015). (13)

Neste contexto, hd necessidade de se instituir um tratamento eficaz capaz de controlar a doenga
e evitar o seu impacto negativo. Atualmente, no Sistema Unico de Satde (SUS), o tratamento
das arritmias complexas é baseado em uma combinacdo de farmacos antiarritmicos descritos
na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais sob as diferentes classes: Ib (lidocaina); Ic
(propafenona); Il (betabloqueadores); Il (amiodarona); e IV (verapamil). (17) Ainda, a ablagdo
convencional (“simples”) é o Unico procedimento disponivel e remunerado para o manejo de
fibrilacdo atrial, taquicardia ventricular e taquicardia atrial. (18) Apesar de haver previsdo do
mapeamento eletroanatdomico para servicos de laboratdrio de eletrofisiologia na Portaria N2
210 de 15 de junho de 2004 da Secretaria de Atencdo a Salude, ndo ha indicagdo de
remuneracao deste procedimento. (19) Inclusive, é importante destacar que no contexto da
saude privada, o mapeamento eletroanatémico tridimensional para ablagdo de fibrilagdo atrial
é recomendado pela Diretriz de Utilizacdo N2 53 da Agéncia Nacional de Saldde Suplementar

(ANS). (20)

E importante destacar também que o procedimento atualmente disponivel no SUS contempla
em seu cAdigo apenas previsdo de pagamento de introdutor valvulado (o mesmo utilizado para
tratamento de arritmias simples) com adicdo de bainha e agulha para pung¢do transseptal
(necessarios para a maioria das arritmias complexas uma vez que as arritmias complexas
frequentemente sdo originadas no lado esquerdo do coragdo). No entanto, a lista de materiais
nao inclui patch 3D, cateter terapéutico e cateter diagndstico necessarios para a realizacdo do
procedimento com mapeamento eletroanatémico (previsto como opcional na Portaria N2 210
de 15 de junho de 2004 da Secretaria de Atenc¢do a Saude). (19) . Ademais, a ablacdo geralmente

envolve multiplos pontos como no caso do isolamento das veias pulmonares, o que requer



controle rigoroso da energia aplicada, no lugar correto, para evitar complica¢Ges cardiacas e
extra-cardiacas. O uso do mapeamento 3D também possibilita a realizagdo do procedimento
com menor exposi¢cdo a fluoroscopia (radiacdo ionizante), de forma mais segura e rapida para

pacientes e profissionais, reduzindo o tempo de procedimento. (9,21-26)

Em 2019 foram realizadas 6.471 ablacdes no Brasil, sendo que 79% destes procedimentos foram
realizados em centros localizados nas regides Sul e Sudeste. De fato, tais regides possuem maior
guantidade de centros habilitados em eletrofisiologia. Tais resultados indicam que as demais
regioes do Brasil possuem poucos centros habilitados e que concentram um grande volume de
procedimentos, tornando necessario o deslocamento de pacientes para outros centros. Além
disso, destaca-se que os valores reembolsados para realizacdo de tais procedimentos pelo SUS
é menor que o custo dos materiais. Os custos dos materiais utilizados por procedimento sdo
entre 1,5 a 4,8 vezes maiores que os valores reembolsados. Este fato pode resultar em escassez
de materiais, limitando o numero de procedimentos realizados e deixando uma parcela da

populacdo que demanda esse tipo de tratamento desassistida.

Neste cendrio, a tecnologia de mapeamento eletroanatémico e cateteres com forca de contato
para procedimento ablativo por radiofrequéncia apresenta-se como uma necessidade ndo
atendida para o tratamento de pacientes com arritmias complexas no SUS. Assim, o objetivo
deste parecer é oferecer evidéncias sobre a eficacia, a seguranca, a custo-utilildade e o impacto
orcamentdrio deste procedimento em pacientes com arritmias complexas comparados as

tecnologias atualmente disponiveis no SUS.



2.Descricao dadoencarelacionada a utilizacao da

tecnologia

2.1 Arritmias complexas

O coracdo é uma bomba dupla, de succdo e pressao, capaz de se autoajustar e impulsionar o
sangue para todo o corpo. Anatomicamente, é dividido em quatro camaras: atrios direito e
esquerdo, e ventriculos direito e esquerdo. A coordenacdo do ciclo cardiaco é realizada por meio
de células musculares cardiacas e fibras condutoras capazes de iniciar impulsos elétricos e
conduzi-los de forma rapida pelo coragdo. O nodo (ou nd) sinoatrial (ou sinusal) é o principal
marca-passo do coracdo, pois gera impulsos elétricos que se propagam pelos atrios através do
musculo cardiaco. O impulso segue até o nodo atrioventricular, que é considerado o segundo
marca-passo do coracdo. Ao chegar a esse nodo, o impulso é transmitido pelas fibras condutoras
ao feixe de His, onde sofre um pequeno atraso. Tal atraso permite que os atrios sejam
completamente esvaziados antes da contracdo ventricular. Na parede entre os dois ventriculos
(septo interventricular), o feixe de His se divide em ramos direito e esquerdo, cada um capaz de
conduzir o impulso para o respectivo lado. Tais ramos se conectam com as fibras de Purkinje,

gue propagam o impulso pela parede dos ventriculos. (27,28)

Em um individuo saudavel, o ritmo cardiaco fisioldgico é o sinusal. Arritmia é definida como um
ritmo anormal do coragdo. (1,29) De acordo com a frequéncia cardiaca, as arritmias podem ser
classificadas como bradiarritmias (redugdo da frequéncia para <50 a 60 batimentos por minuto

[bpm]) e taquiarritmias (aumento da frequéncia >100 bpm). (1,30)

Ainda, as taquiarritmias e as bradiarritmias também podem ser classificadas de acordo com a

origem da arritmia, conforme descrito na Tabela 1. (1,30)



Arritmias

Bradiarritmias

Tabela 1. Tipos de arritmia por frequéncia e localizacdo.

Taquiarritmias

Bradicardia sinusal
Arritmia sinusal

Taquicardia sinusal
Taquicardia reentrante sinoatrial

e Parassistole
o Atrial
o Juncional
o Ventricular
e Batimentos atriais prematuros
e Taquicardia atrial
e  Flutter atrial
o Tipico (anti-horario e horério)
o Atipico
e  Fibrilagdo atrial
e Taquicardia juncional automatica
e Taquicardia reentrante nodal
atrioventricular
e Taquicardia atrioventricular reciproca
e Ritmo juncional acelerado
e Batimentos ventriculares prematuros
e Ritmo idioventricular acelerado
e Taquicardia ventricular
e  Fibrilagdo ventricular

e  Pausa e parada sinusal
e Sindrome de bradicardia-taquicardia
e  Marcapasso errante
e Bloqueio sinoatrial
o Primeiro grau
o Segundo grau, tipo 1 (Mobitz 1)
o Segundo grau, tipo 2 (Mobitz 2)
o Segundo grau, 2:1
o Terceiro grau
e Bloqueio atrioventricular
o Primeiro grau
Segundo grau, tipo 1 (Mobitz 1)
Segundo grau, tipo 2 (Mobitz 2)
Segundo grau, 2:1
Segundo grau, avang¢ado
Terceiro grau

o O O O O

Fonte: Perna, 2012. (30)

Estima-se a prevaléncia de arritmias de 1,5% a 5% na populagao geral. Entretanto, como podem
apresentar ou ndo sintomas, sua real prevaléncia pode estar subestimada. Entre as arritmias,
exceto as extrassistoles, a forma mais frequente é a fibrilacdo atrial. (1) Em estudo conduzido
no Reino Unido, que avaliou a frequéncia de anormalidades do ritmo cardiaco entre 2006 e
2010, dos 11.805 pacientes adultos com algum tipo de anormalidade do ritmo basal, 65,4%

(n=7.722) possuiam fibrilagdo atrial. (2)

A definigdo de arritmias complexas varia com a pratica clinica. A Tabela 2 apresenta os principais

tipos de arritmias complexas e suas respectivas defini¢bes.



Tabela 2. Classificagdao dos principais tipos de arritmias complexas.

Arritmias complexas Definicao

Fibrilagdo atrial

Diagnosticada pela primeira

vez

Paroxistica

Persistente

Persistente a longo prazo

Permanente

Taquicardia ventricular

Sustentada

Nao-sustentada

Monomodrfica
Polimoérfica

Bidirecional

Taquicardia atrial

Taquicardia atrial focal

Taquicardia atrial multifocal

Taquicardia atrial
macrorrentrante

Fibrilagdo atrial ndo diagnosticada anteriormente, independentemente da
duragdo ou da presenga/gravidade dos sintomas relacionados a condigdo

Fibrilagcao atrial que termina espontaneamente ou com intervencdo dentro de
sete dias do inicio

Fibrilagdo atrial que é sustentada continuamente por mais de sete dias, incluindo
episddios encerrados por cardioversao (elétrica ou medicamentosa) apds sete
dias

Fibrilagdo atrial continua >12 meses de duragdo quando foi decidida a adogdo de
estratégia de controle do ritmo

Fibrilagdo atrial que é aceita pelo paciente e pelo médico, com o cessamento de
tentativas de realizar intervengGes para retomada do ritmo sinusal, sendo
caracterizada por uma decisdo tomada por ambas as partes, ndo sendo um fator
fisiopatoldgico inerente ao paciente. Caso uma estratégia de controle de ritmo
seja adotada, a arritmia seria reclassificada como ‘persistente a longo prazo’

Taquicardia ventricular >30 segundos ou <30 segundos necessitando de
interrupgdo devido ao comprometimento hemodinamico.

>3 batimentos, terminando espontaneamente, sem necessidade de interrupgao
devido ao comprometimento hemodinamico.

Morfologia QRS Unica estavel de batimento a batimento.
Morfologia QRS com alteragdes ou multiforme de batimento para batimento.
Taquicardia ventricular com alternancia do eixo do complexo QRS no plano

frontal batimento a batimento, frequentemente observada no cenario de
toxicidade digitdlica ou taquicardia ventricular polimdrfica catecolaminérgica.

Ritmo atrial organizado 2100 bpm, iniciado de uma origem discreta e espalhando-
se por ambos os atrios em um padrao centrifugo

Ritmo rdpido e irregular, com pelo menos trés morfologias distintas de ondas P
no eletrocardiograma de superficie

Atividade elétrica regular continua, mais comumente um padrao em dente de
serra, versus ondas P discretas com uma linha isoelétrica no meio

Fonte: Hindricks, 2020; Al-Khatib, 2018; Brugada, 2019. (31-33) bpm: batimentos por minuto.

O tratamento de arritmias complexas recomendado por diversos guidelines internacionais se
baseia na realizacdo de ablagdo por radiofrequéncia com cateteres de forca de contato e

mapeamento eletroanatémico. (7-9) O uso de mapeamento 3D permite que haja a visualizacdo



adequada e a compreensdo das sequencias de ativacdo intracardiacas, permitindo a
identificacdo acurada do local de ativacdo. O cateter de forca de contato é usado para avaliar o
contato entre o tecido cardiaco e a ponta do cateter, e ja ha evidéncias de que seu uso adequado
é determinante do tamanho da lesdo por radiofrequéncia e do sucesso da ablagdo. (9,22)
Atualmente, no Brasil, o uso de mapeamento eletroanatomico é recomendado pela Diretriz
de Utilizagdo N2 53 da ANS para as seguintes arritmias complexas: fibrilagao atrial, taquicardia
ventricular com modificagdo de cicatriz, taquicardia ventricular sustentada na presenca de
cardiopatia estrutural, taquicardias atriais macrorrentrantes com modificagdo de cicatriz e

taquicardia atrial reentrante na presenga de doenga atrial. (5,6,20)

5.1.1 Manifestagdes clinicas

Na fibrilacdo atrial ocorre uma alta frequéncia de excitacdo do atrio. Com isso, ha contracdo
atrial dessincronizada e irregularidade da excitacdo ventricular. A fibrilacdo atrial pode ocorrer
mesmo na auséncia de anormalidades eletrofisioldgicas e estruturais. Entretanto, a literatura
aponta que algumas comorbidades sdo capazes de levar a alteragbes estruturais e

histopatoldgicas gerando um substrato para a ocorréncia da arritmia. (34)

Entre 15% e 30% dos pacientes com fibrilagdo atrial ndo apresentam sintomas e sdo
diagnosticados de forma acidental durante exames de rotina. Quando ha sintomas, os pacientes
podem vivenciar palpita¢des, tonturas, reducdo da capacidade de exercicio, dispneia, dor no
peito, pré-sincope e sincope, sendo estes dois Ultimos sintomas menos frequentes. (35,36) Tais

sintomas também sdo observados na taquicardia ventricular e na taquicardia atrial. (32,37-39)

Destaca-se que as taquiarritmias podem ser engatilhadas por condi¢Oes fisiopatoldgicas
secunddrias (emocdo, exercicio fisico, dor, ansiedade, anemia, desidratacdo, hipoglicemia,
infarto do miocardio, entre outas), por medicamentos (adrenalina, salbutamol, doxorrubicina,

entre outras) ou por drogas recreativas e ilicitas (cafeina, alcool, anfetamina, cocaina). (37,38)

5.1.2 Epidemiologia

Como ja mencionado, estima-se que a prevaléncia de arritmias seja de 1,5% a 5% na populagao
geral. Como podem apresentar ou nao sintomas, sua real prevaléncia pode ser subestimada.
Por ser a arritmia mais frequente (1), é esperado que a ocorréncia de fibrilagdo atrial aumente

nos proximos anos, principalmente por questdes como envelhecimento populacional, aumento



de doencas cronicas cardiovasculares e acimulo de fatores de risco relacionados ao estilo de
vida. (40) Estima-se que, globalmente, a prevaléncia de fibrilacdo atrial seja de cerca de 37,57
milhGes de casos, com incidéncia de 3,05 milhdes de novos casos por ano e 287.241 mortes em
2017. (41) Dados do National Health Service (NHS), do Reino Unido, indicam uma prevaléncia de

fibrilacdo atrial de 2,5% considerando todas as faixas etdarias. (42)

Em analise de base de dados de cinco paises da América Latina, no ano de 2020, observou-se
gue a prevaléncia de fibrilagdo atrial foi de 1,6%, considerando pacientes com idade >40 anos.

Especificamente para o Brasil, tal prevaléncia foi de 1,44% (900.285 casos). (4)

Dados oriundos de um estudo observacional conduzido em nove estados brasileiros apontam
gue a prevaléncia de fibrilagdo atrial foi 1,5% em 2016, sendo projetada para 2025 uma

prevaléncia de 1,7%. (43)

A taquicardia ventricular é uma das principais causas de morte subita, sendo estimadas 300 mil
mortes por ano nos Estados Unidos, o que representa metade dos 6bitos por causas

cardiovasculares. (44) Ja a taquicardia atrial tem epidemiologia pouco conhecida. (38)

5.1.3 Impacto da doenga

Para a grande maioria dos pacientes que convivem com algum tipo de arritmia, a condicdo
possui uma carga clinica negativa significativa, afetando atividades laborais, rotina diaria e

atividades sociais, além de impactar negativamente na sua qualidade de vida. (10)

Em termos de complicagdes, a literatura aponta que a fibrilagdo atrial estd associada a aumento
dos riscos de morte, infarto agudo do miocardio, insuficiéncia cardiaca, sangramento
gastrointestinal e acidente vascular cerebral, principalmente em idosos (Figura 1). (15,16) J4 a

taquicardia ventricular esta associada a risco aumentado de morte subita. (44,45)

Ainda, é importante destacar que a mortalidade por todas as causas em pacientes com fibrilagcdo
atrial é 3,67 vezes maior que a populagdo geral. (46) Em estudo conduzido no Brasil, a incidéncia
de AVC isquémico cardioembdlico relacionado a fibrilagao atrial foi de 0,08 novos casos a cada

100.000 habitantes considerando dados coletados entre 2014 e 2015. (47)



Figura 1. Incidéncia cumulativa de complica¢6es da fibrilagdo atrial.

Incidéncia cumulativa (%)

Anos apos diagnostico da fibrilagdo atrial

= Acidente == Sangramento gastrointestinal
vascular
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Fonte: Mozaffarian, 2016. (16)

Para a taquicardia ventricular, o principal impacto clinico da condicdo é o risco de morte subita.
(45) Rassi et al., 1999 (14) elaboraram um estudo com 444 participantes com taquicardia
ventricular ndo-sustentada e disfungdo ventricular, que mostrou que a maioria das causas de
Obito foi a morte subita (n=74/132). Um acompanhamento de pacientes com taquicardia
ventricular sustentada constatou mortalidade de 93% em 8 anos, com mais de 70% dos dbitos
ocorrendo nos dois primeiros anos de seguimento, sendo a morte subita responsavel por 90%

do total. (48)

Uma revisdo sistematica conduzida por Thrall et al., 2006 (12) mostrou que pacientes com
fibrilacdo atrial possuem qualidade de vida significativamente inferior a populagcdo geral e a
pacientes com outras condi¢Ges cardiovasculares, como doenga arterial coronariana. (12) Os
principais dominios da qualidade de vida afetados pela fibrilagdo atrial foram os componentes
fisico, sintomatico e mental. (49) Isto se d3, pois, pacientes com fibrilagado atrial frequentemente
vivenciam ansiedade ou depressao, podendo levar ao aumento da mortalidade, morbidade e

utilizacdo de recursos em saude. (11)



No Brasil, um estudo conduzido por Stevens et al., 2018, (13) mostrou que os anos de vida
perdidos ajustados por incapacidade (DALYs) decorrentes da fibrilacdo atrial totalizaram
297.251 anos. Ainda, os anos de vida saudaveis perdidos em virtude de incapacidade e os anos
de vida perdidos em decorréncia de morte prematura foram de 269.014 anos e de 28.237 anos,

respectivamente. (13)

A fibrilagdo atrial também é associada ao aumento da utilizagdo de recursos em saude e,
consequentemente, em aumento dos custos da doencga. Dados coletados nos Estados Unidos
em 2006 mostraram que o custo total da fibrilacdo atrial foi estimado em 6,65 bilhdes de USD,
incluindo 2,94 bilhdes de USD de custo incremental em pacientes hospitalizados com
diagnéstico de fibrilacdo atrial na alta hospitalar, 1,95 bilhées de USD em custos incrementais
de pacientes hospitalizados com diagndstico de fibrilacdo atrial como comorbidade, 1,53 bilhoes
de USD para o tratamento ambulatorial e 235 milhGes de USD para medicamentos prescritos.

(50)

O custo total da fibrilacdo atrial no Brasil em 2015 foi de 3.921 bilhées de BRL, sendo 94% custos
do sistema de saude (3.697 bilhGes de BRL) e 6% de perda de produtividade (225 milhGes de
BRL). A renda perdida por individuo e a renda perdida por negdcio, que consideraram resultado
de absenteismo, participacdo reduzida no emprego e mortalidade prematura, geraram custos

de 156 milhdes de BRL e 31 milhdes de BRL, respectivamente. (13)

A fibrilagdo atrial também leva a um importante consumo de recursos em saude. Em estudo
transversal conduzido em um hospital universitario brasileiro, dados sobre internacdo entre
2006 e 2011 indicaram que a prevaléncia de fibrilagao atrial entre os internados foi de 40%.
Ainda, pacientes com essa condicdo apresentaram duracdo média da internagdo
significativamente maior que pacientes sem fibrilagdo atrial (20,5 dias versus 16,3 dias; p-

valor=0,001). (51)

Por fim, é importante salientar que tal impacto pode se tornar ainda mais relevante no futuro,
uma vez que a prevaléncia das arritmias aumenta com a idade, o que leva a uma expectativa
relacionada ao aumento do numero de pacientes acometidos e maiores impactos clinicos,

humanisticos e econ6micos. (3,4,52)



5.1.4 Diagnéstico e classificagao

As arritmias complexas fibrilacdo atrial, taquicardia ventricular e taquicardia atrial sdo, de forma
geral, diagnosticadas a partir da descricdo dos sintomas, exame fisico, avaliacdo do histdrico
médico e do histérico familiar dos pacientes. Ainda, deve-se realizar testes laboratoriais para
verificar as func¢des hepadticas, renais, tireoidianas e eletrélitos. O eletrocardiograma de 12
derivacdes é essencial; outras ferramentas diagndsticas podem ser necessdrias, como Holter
24h, teste ergométrico, monitor de eventos, estudo eletrofisiolégico, exames de imagens como

ecocardiograma, cintilografia miocardica, tomografia e ressondncia magnética. (31-33)

A Tabela 2 descreve as classificagdes das principais arritmias complexas, além das defini¢Ges

para cada uma das classificagGes descritas.

5.1.5 Abordagem terapéutica

O guideline da European Society of Cardiology publicado em 2020 para fibrilacdo atrial
recomenda que, para que haja restabelecimento e manutenc¢ao do ritmo sinusal, seja adotada
uma estratégia de controle do ritmo, contemplando diversas abordagens terapéuticas. Tais
abordagens incluem a cardioversdo, o uso de medicamentos antiarritmicos e a ablacdo, além de

terapia anticoagulante e terapia profilatica. (33)

A terapia medicamentosa para pacientes com fibrilagdo atrial, de acordo com o guideline
europeu inclui beta-bloqueadores (i.e., metoprolol, bisoprolol, atenolol etc.), antagonistas do
canal de cdlcio ndo-dihidropiridinicos (i.e., verapamil, diltiazem), digitalicos e antiarritmicos (i.e.,
amiodarona, propafenona, sotalol). (33) No cenario nacional, a Diretriz Brasileira de Fibrilagdo
Atrial publicada em 2016, divide o tratamento medicamentos em controle da frequéncia
(fibrilagdo atrial permanente) e controle do ritmo (recuperagdo e manutengdo do ritmo sinusal).
Para o controle da frequéncia sao utilizados betabloqueadores, bloqueadores de canais de calcio
com ou sem digoxina associada. Jd& para manutenc¢do do ritmo sinusal sdo recomendados

propafenona, sotalol e amiodarona. (21)

As classes medicamentosas recomendadas pelo American Heart Association/American College
of Cardiology publicado em 2018, para o tratamento da taquicardia ventricular sdo os beta-
blogueadores, bloqueadores dos canais de calcio, amiodarona e sotalol. (32) J4 para pacientes
com taquicardia atrial, o guideline publicado pela European Society of Cardiology em 2019

recomenda as terapias de acordo com a classificagdo: (1) para pacientes com taquicardia atrial



focal, recomenda-se o uso de adenosina (reversdo), beta-bloqueadores (esmolol ou
metoprolol), bloqueadores dos canais de célcio (verapamil ou diltiazem), ibutilida, flecainida ou
propafenona, amiodarona e ivabradina associada a um beta-bloqueador; (2) para pacientes com
taquicardia atrial multifocal, recomenda-se a administracdo de beta-bloqueadores ou
bloqueadores de canais de calcio ndo-dihidropiridinicos via intravenosa ou oral; e (3) em
pacientes com taquicardia atrial macrorrentrante, recomenda-se o uso de ibutilida via
intravenosa, dofetilida oral, beta-bloqueadores, bloqueadores de canais de cdlcio nao-
dihidropiridinicos e amiodarona. (31) Ibutilida, fleicanida e dofetilida ndo sdo disponiveis

normalmente no Brasil.

Os guidelines citados anteriormente recomendam a abla¢do por meio de cateteres, com o
objetivo de tratar pacientes com arritmias complexas que ndo respondem ou ndo toleram
tratamento medicamentoso, com episddios classificados como recorrentes ou para prevengao
de recorréncias. (21,31-33) A Tabela 3 descreve as indica¢Ges e as tecnologias recomendadas

para o procedimento de ablacdo por cateter mencionado nos guidelines.

Tabela 3. Recomendag¢odes para a realizacao de ablagao por cateter.

Arritmias Indicagao Tecnologias/técnicas Nivel de
complexas evidéncia'
Fibrilagao atrial Para pacientes sintomaticos O fundamento da ablagdo por Nivel A e
com: cateter da fibrilagdo atrial é o B3(33)
isolamento completo das veias

e Fibrilacdo atrial paroxistica

Lo . . pulmonares pelas técnicas:
o Fibrilacdo atrial persistente

sem fatores de risco
modificaveis principais
para recorréncia

o Fibrilacdo atrial persistente
com fatores de risco
principais para recorréncia
o Fibrilagdo atrial paroxistica
ou persistente e
insuficiéncia cardiaca com
reducdo da fracdo de
ejegao

O guideline endossa que
antes da realizagdo da
ablacdo por cateter deve-se
considerar a escolha do
paciente pelo tratamento

(ablagdo por cateter ou
medicamentos
antiarritmicos). Na escolha

e Ablacdo por radiofrequéncia
ponto a ponto

e Dispositivos de ablacdo de dose
Unica

Em casos de fibrilagdo atrial

persistente e persistente a longo

prazo, tem sido defendida a ampla

ablagdo, incluindo:

e LesGes lineares nos atrios

e |solamento do apéndice atrial
esquerdo ou da veia cava superior

e Ablagdo de eletrogramas
fracionados complexos, rotores,
focos ndo pulmonares ou plexos
ganglionares

e \/oltagem guiada por fibrose e/ou
mapeamento por ressonancia
magnética



pelo tratamento
medicamentoso, em casos de
falha, recomenda-se a
realizagao da ablagdo.

e Ablagdo de sitios dominantes com
alta frequéncia

Taquicardia e Pacientes nos quais o O procedimento da ablagdo por Nivel B-
ventricular? tratamento com cateter geralmente envolve NR(32)
medicamentos tentativas de induzir a taquicardia
antiarritmicos foi ineficaz, ventricular por estimulagdo elétrica
ndo-tolerado ou programada para confirmagdo do
indesejado pelo paciente diagndstico e orientagdo da ablagdo.
e Pacientes com taquicardia
ventricular polimdrfica, em
casos que o foco ou
substrato do complexo
ventricular prematuro é
identificado
e Taquicardia ventricular
cicatricial
Taquicardia atrial
Taquicardia atrial e Taquicardia atrial focal O mapeamento e ablagdo da Nivel B
focal recorrente, especialmente arritmia focal é baseada em (31)
se incessante devido a determinar o sitio de ativagdo mais
taquicardiomiopatia precoce. Em taquicardia atrial
relacionada a uma veia pulmonar, a
ablacdo focal pode realizada, mas o
isolamento elétrico das veias
pulmonares culpadas pode ser
preferido.
Taquicardia atrial Sem recomendagdo de ablagao por cateter para essa classificagdo. -
multifocal
Taquicardia atrial e Apds o primeiro episédio Objetivo: manutencdo do ritmo Nivel B
macrorrentrante de flutter atrial tipico sinusal (31)

e Episddios sintomaticos ou
recorrentes de istmo
cavotricuspideo flutter-
dependente e nao flutter-
dependente

o Flutter arterial persistente

® Presenca de funcdo
sistdlica do ventriculo
esquerdo deprimida

devido a arritmia

Fonte: Hindricks, 2020; Al-Khatib, 2018; Brugada, 2019. (31-33) 'Nivel A de evidéncia: dados derivados de varios
ensaios clinicos randomizados ou meta-analises. (31,33); Nivel B de evidéncia: dados derivados de um Unico ensaio
clinico randomizado ou grandes estudos ndo randomizados. (31,33); Nivel B-NR de evidéncias: dados derivados de
estudos ndo-randomizados, observacionais ou de registro bem executados e bem delineados e suas respectivas meta-
analises. (32) 2Sem informacgdes especificas para taquicardia ventricular. As recomendac¢des sdo para arritmias

ventriculares no geral. 3Nivel B de evidéncia para a popula¢do com fibrilagdo atrial persistente com fatores de risco



principais para recorréncia e com fibrilagdo atrial paroxistica ou persistente e insuficiéncia cardiaca com redugdo da

fracdo de ejegdo.

e Tecnologias atualmente disponiveis no SUS

Tratamento medicamentoso

Devido a auséncia de um PCDT publicado para arritmias complexas, o tratamento
medicamentoso recomendado pelos guidelines citados anteriormente foram validados na
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais do Ministério da Saide (RENAME), publicada em

2020. S3o eles: metoprolol, atenolol, verapamil, digoxina, amiodarona e propafenona. (17)

Ablacdo por cateter

Em termos de procedimento, a Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS indica

a ablacdo para diversas arritmias complexas, conforme descrito na Tabela 4. (18)

Tabela 4. Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS.

Procedimento Indicagao principal

04.06.05.002-3 - estudo eletrofisioldgico terapéutico | (ablagdo de e Flutter e fibrilagdo atrial
flutter atrial)

04.06.05.004-0 - estudo eletrofisioldgico terapéutico | (ablagdo de e Arritmia ventricular por
taquicardia por reentrada nodal de vias anémalas direitas, de reentrada

taquicardia ventricular idiopdtica, de ventriculo direito e e Taquicardia supraventricular
ventriculo esquerdo) e Taquicardia ventricular

04.06.05.005-8 - estudo eletrofisioldgico terapéutico | (ablagdo do e Flutter e fibrilagdo atrial
nddulo Archov-Tawara) e Taquicardia supraventricular

04.06.05.007-4 - estudo eletrofisioldgico terapéutico Il (ablagdo e Flutter e fibrilacdo atrial
de fibrilagdo atrial)

04.06.05.008-2 - estudo eletrofisioldgico terapéutico Il (ablagdo e Taquicardia atrial
de taquicardia atrial cicatricial)

04.06.05.010-4 - estudo eletrofisioldgico terapéutico Il (ablagdo e Taquicardia atrial
de taquicardia atrial esquerda)

04.06.05.011-2 - estudo eletrofisioldgico terapéutico Il (ablagdo e Taquicardia ventricular
de taquicardia ventricular idiopatica do seio de valsalva esquerdo)



04.06.05.012-0 - estudo eletrofisiolégico terapéutico Il (ablagdo e Taquicardia ventricular
de taquicardia ventricular sustentada com cardiopatia estrutural)

Fonte: Ministério da Saude. (18)

5.1.6 Necessidades médicas nao atendidas

As arritmias complexas sdo condi¢Ges que comprometem diretamente a qualidade de vida dos
pacientes, afetando aspectos relacionados ndo sé a saude fisica, mas mental e social. (10) A
fibrilacdo atrial estd associada a aumento do risco de morte, infarto agudo do miocérdio,
insuficiéncia cardiaca, sangramento gastrointestinal e acidente vascular cerebral,
principalmente em idosos. (15,16) Ainda, tais pacientes possuem alta frequéncia de
hospitalizacGes o que gera um aumento substancial dos gastos para os sistemas de saude.
Adicionalmente, pacientes com fibrilacdo atrial possuem outras comorbidades cardiovasculares,
que geralmente dominam as preocupacdes do paciente, deixando a arritmia em segundo plano.

(11) Ainda, ha o elevado risco de morte subita por pacientes com taquicardia ventricular. (44)

O SUS possui como opgGes para o tratamento da condi¢do a realizacdo da ablagdo simples e a
terapia medicamentosa. Os medicamentos antiarritmicos atualmente disponibilizados no SUS
possuem conhecida limitacdo de eficacia e muitas contraindicacbes e efeitos adversos. De
acordo com Humphries et al., 2004 (53), mais de um terco dos pacientes com fibrilagdo atrial de
inicio recente recebem medicamentos antiarritmicos, apesar da presenca de contraindicacdes.

(53)

E importante destacar que além de ter seu uso limitado a certas populag¢des, os antiarritmicos
possuem eficdcia limitada, potencial pré-arritmico (podem propiciar o surgimento de novas
arritmias que podem ameacar a vida) e toxicidade em longo prazo elevada. (54,55) A literatura
aponta que a proporgdo de pacientes tratados com antiarritmicos que ndo apresenta
recorréncia da fibrilagdo atrial apds 12 e 42 meses de tratamento varia de 23% a 66% e de 34%
a 51%, respectivamente, de acordo com o farmaco utilizado. Dentre os farmacos citados, a
amiodarona apresenta o melhor perfil de eficacia. (56) Entretanto, esse medicamento esta
associado a aumento da mortalidade ndo cardiaca principalmente pelo seu acimulo em longo
prazo, que leva a toxicidade hepatica, pulmonar, ocular e tireoidiana. A toxicidade pulmonar da
amiodarona é considerada o evento adverso mais grave, uma vez que pode levar a dano ndo
reversivel e desfechos fatais. Sabe-se que os desfechos fatais com o uso de amiodarona variam
de 10% em pacientes que apresentam pneumonite a 50% em pacientes com sindrome

respiratdria aguda, e que sua toxicidade pulmonar estd relacionada a dose e duragdo do uso.



(54,57) Ainda, ha a questdo da adesdo e persisténcia relacionada ao uso de medicamentos orais.
E sabido que a ades3do a medicamentos para doencas cronicas é em geral subétima, o que limita
o beneficio clinico dessas terapias. (58) Em estudo que avaliou a adesdo de pacientes com
fibrilacdo atrial em tratamento com antiarritmicos, a persisténcia do uso regular do tratamento

em um ano foi inferior a 70%. (59)

Na ablagdo simples (60), a intensidade da energia aplicada é de dificil controle e pode causar
danos extensos aos tecidos. (61) Além disso, o emprego da fluoroscopia para a realizagdo do
mapeamento durante a ablacdo aumenta a exposicdao a feixes de raios X durante o
procedimento, tanto para a equipe médica, quanto para o paciente. (23) Adicionalmente, a
utilizacdo de cateter simples também confere um risco ao paciente, visto que o procedimento
demanda a realiza¢do de lesGes circulares continuas na fina parede do atrio esquerdo. Esta
metodologia de execucdo de lesdes estd associada a complicacGes graves, como eventos
tromboembdlicos. (24) Ainda, este tipo de procedimento pode ter longa duragdo (62), o que
leva a maior ocupacdo do centro do servico de eletrofisiologia e dos profissionais envolvidos no
procedimento e restringe o nimero de pacientes a serem atendidos. A alta exposicdo a radiacdo
tem sido associada a disfuncdo tireoidiana, neoplasias (risco de 0,07% em homens e 0,1% em

mulheres a cada hora de fluoroscopia), catarata e outras doencas. (63)

O uso de sistemas de mapeamento 3D ndo-fluoroscépicos para ablagdo por cateter de arritmias
complexas permite a reducdo substancial da exposicdo a radiacdo de pacientes e médicos,
podendo chegar a quase zero apds experiéncia e treinamento adequados dos profissionais
envolvidos no procedimento. (23) Além disso, o emprego de cateteres de for¢ca de contato
permite melhor avaliagdo da qualidade da lesdo realizada durante o isolamento das veias
pulmonares ou do tecido de outras dreas do corac¢do, além de prover um feedback tatil da
manipulacdo do cateter e alteragdes nos eletrogramas intracardiacos, bem como a impedancia

elétrica. (24)

No cenario nacional, cujas analises sdo detalhadas no capitulo seguinte, atualmente o volume
de estabelecimentos habilitados para realizacdo de procedimentos eletrofisioldgicos é
concentrado nas regides Sul e Sudeste mesmo havendo infraestrutura e centros habilitados em
todas as regides. Sendo assim, é comum que um nimero muito pequeno de estabelecimentos
nas demais regides concentrem a realizacdo dos procedimentos. Além disso, é importante
destacar a questao dos custos dos materiais versus os valores reembolsados. O que se tem
atualmente é que os custos reembolsados sdo apenas uma parcela do custo total dos materiais

utilizados nos procedimentos. Os custos dos materiais sao entre 1,5 a 4,8 vezes maiores que 0s



valores reembolsados, e tal discrepancia pode provocar escassez de materiais, limitando o
numero de procedimentos realizados e deixando uma parcela da populagdo que demanda esse
tipo de tratamento desassistida e dependente de tratamento medicamentoso que ja se provou
de menor eficacia no controle das arritmias quando comparado ao tratamento ablativo. Isso
sem considerar os eventos adversos e as taxas de desisténcia e/ou baixa adesdo ao tratamento

com farmacos. (54,55,57-59)

Neste contexto, evidencia-se a necessidade da confecgao do PCDT para arritmias complexas, a
fim de que a Comissdo Nacional de Incorporag¢do de Tecnologias no SUS (CONITEC) considere a
incorporacdo de tecnologias mais atualizadas para o tratamento de pacientes com tais
condicbes. Assim, a tecnologia de mapeamento eletroanatébmico e cateteres com forca de
contato para procedimento ablativo por radiofrequéncia, apresenta-se como alternativa

necessaria para o tratamento de pacientes com arritmias complexas.



3.Cenéario nacional - dados da analise do
DATASUS

Foi conduzida uma andlise dos dados do DATASUS com o objetivo de entender o atual cendrio
nacional do tratamento de arritmias cardiacas no ambito do SUS para o ano de 2019. Dada a
pandemia, mantida até inicio de 2023 e seu impacto na realizacdo de procedimentos médicos,

esse dado nao foi atualizado.
Metodologia

Foram utilizadas bases de dados do Departamento de Tecnologia da Informacdo do Sistema
Unico de Satide (DATASUS), que é um sistema que disponibiliza bancos de dados eletronicos. Os
bancos de dados sdo compostos por informacdes de todo o pais que sdo reportadas por
documentos oficiais como autorizacdo de internacgao, dispensacao de medicamentos e registros

de dbito e nascimento.

Neste estudo, duas bases foram utilizadas: a base de dados RD (Reduzida) do Sistema de
Informagdes Hospitalares do DATASUS (SIH/SUS), que é alimentada pela Autorizagdo de
Informagdo Hospitalar (AIH), e a base do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude
(CNES), que é o sistema de informacgdo oficial de cadastramento de informacgGes de todos os

estabelecimentos de saude no pais. (64)

A AlH é gerada quando ocorre uma internagdo em um prestador publico ou privado/conveniado
ao SUS e é enviada ao gestor da Unidade Prestadora de Servicos. Mensalmente, os gestores
enviam ao Ministério da Saude um arquivo magnético com os dados de todas as internagoes
ocorridas no Brasil. E através deste documento que se viabiliza o faturamento dos servicos

hospitalares prestados no SUS. (64)

Para a extracdo da base de dados do SIH/SUS, filtros de procedimento utilizado e diagndstico

(CID-10) foram realizados. As opgdes selecionadas estdo no Quadro 1 e no Quadro 2.



Quadro 1. Diagndsticos selecionados para a andlise com base no CID-10.

CID-10 Descrigdao

145.6 Sindrome de Pré-excitacao

147.0 Arritmia Ventricular Por Reentrada

147.1 Taquicardia Supraventricular

147.2 Taquicardia Ventricular

148 Flutter e Fibrilagdo Atrial

149.0 Flutter e Fibrilagdo Ventricular

149.1 Despolarizagdo Atrial Prematura

149.2 Despolarizagdo Juncional Prematura
149.3 Despolarizagdo Ventricular Prematura
149.4 Outras Formas de Despolarizagdo Prematura e as Nao Especificadas
149.5 Sindrome do né Sinusal

149.8 Outras Arritmias Cardiacas Especificadas
149.9 Arritmia Cardiaca Nao Especificada

CID: Classificagdo Internacional de Doengas e Problemas Relacionados a Saude.



Quadro 2. Procedimentos selecionados para a analise com base no cédigo SIGTAP.

Caédigo Descri¢ao do procedimento

SIGTAP

406050015 ESTUDO ELETROFISIOLOGICO DIAGNOSTICO

406050023 ESTUDO ELETROFISIOLOGICO TERAPEUTICO | (ABLACAO DE FLUTTER ATRIAL)

406050031 ESTUDO ELETROFISIOLOGICO TERAPEUTICO | (ABLACAO DE TAQUICARDIA ATRIAL
DIREITA)

406050040 ESTUDO ELETROFISIOLOGICO TERAPEUTICO |

406050058 | ESTUDO ELETROFISIOLOGICO TERAPEUTICO | (ABLACAO DO NODULO ARCHOV-
TAWARA)

406050066 ESTUDO ELETROFISIOLOGICO TERAPEUTICO II (ABLACAO DAS VIAS ANOMALAS
MULTIPLAS)

406050074 ESTUDO ELETROFISIOLOGICO TERAPEUTICO Il (ABLACAO DE FIBRILACAO ATRIAL)

406050082 ESTUDO ELETROFISIOLOGICO TERAPEUTICO Il (ABLACAO DE TAQUICARDIA ATRIAL
CICATRICIAL)

406050090 ESTUDO ELETROFISIOLOGICO TERAPEUTICO Il (ABLACAO DE TAQUICARDIA ATRIAL
CICATRICIAL)

406050104 | ESTUDO ELETROFISIOLOGICO TERAPEUTICO Il (ABLACAO DE TAQUICARDIA ATRIAL
ESQUERDA)

406050112 ESTUDO ELETROFISIOLOGICO TERAPEUTICO Il (ABLACAO DE TAQUICARDIA
VENTRICULAR IDIOPATICA DO SEIO DE VALSALVA ESQUERDO

406050120 ESTUDO ELETROFISIOLOGICO TERAPEUTICO Il (ABLACAO DE TAQUICARDIA
VENTRICULAR SUSTENTADA C/ CARDIOPATIA ESTRUTURAL

406050139 ESTUDO ELETROFISIOLOGICO TERAPEUTICO II (ABLACAO DE VIAS ANOMALAS
ESQUERDAS)

Fonte: Ministério da Saude, 2021. (60): SIGTAP: Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM

do SUS.

Com relagdo a andlise da base do CNES, as habilitacdes selecionadas foram 801-Unidade de
Assisténcia de Alta Complexidade Cardiovascular, 802-Centro de Referéncia em Alta
Complexidade Cardiovascular e 807-Laboratério de Eletrofisiologia, sendo a ultima necessaria
com pelo menos uma das duas primeiras (801 ou 802). Os profissionais habilitados foram
selecionados relacionando médicos cardiologistas que trabalhavam nos estabelecimentos

analisados, através da base do CNES, e a lista de profissionais habilitados em eletrofisiologia



disponibilizada no site da Sociedade Brasileira de Arritmias Cardiacas (SOBRAC) -

www.sobrac.org. (65)

Os equipamentos necessdrios para realizacdo dos procedimentos foram definidos junto ao
comité da SOBRAC e em consonancia com o disposto na Portaria N2 210 de 15 de junho de 2004
da Secretaria de Atencdo a Saude (19). Sdo eles: bomba de infusdo, desfibrilador,
eletrocardidgrafo, equipamento de circulagao extracorpdrea, marcapasso tempordrio, monitor
de eletrocardiograma, monitor de pressao invasivo, monitor de pressao ndo-invasivo, raio-x com
fluoroscopia ou hemodindmica, reanimador pulmonar/AMBU e respirador/ventilador. Os
equipamentos poligrafo, mapeamento 3D e gerador de radiofrequéncia nao foram incluidos ja
que podem ser portateis e levados ao estabelecimento no dia do procedimento pelos

fornecedores dos materiais.

Para algumas analises, os procedimentos foram divididos em grupos conforme sua

complexidade (Quadro 3).



Quadro 3. Grupos de procedimentos utilizados nas analises.

Grupo 1

Materiais compativeis

406050015

406050040

ESTUDO ELETROFISIOLOGICO DIAGNOSTICO

ESTUDO ELETROFISIOLOGICO TERAPEUTICO |

406050023

ESTUDO ELETROFISIOLOGICO TERAPEUTICO | (ABLACAO
DE FLUTTER ATRIAL)

406050031

ESTUDO ELETROFISIOLOGICO TERAPEUTICO | (ABLACAO
DE TAQUICARDIA ATRIAL DIREITA)

406050058

ESTUDO ELETROFISIOLOGICO TERAPEUTICO | (ABLACAO
DO NODULO ARCHOV-TAWARA)

Grupo 4 (arr

406050139 | ESTUDO ELETROFISIOLOGICO TERAPEUTICO Il (ABLACAO
DE VIAS ANOMALAS ESQUERDAS)

406050066 | ESTUDO ELETROFISIOLOGICO TERAPEUTICO Il (ABLACAO
DAS VIAS ANOMALAS MULTIPLAS)

406050104 | ESTUDO ELETROFISIOLOGICO TERAPEUTICO Il (ABLACAO

DE TAQUICARDIA ATRIAL ESQUERDA)

itmias complexas)

406050090 | ESTUDO ELETROFISIOLOGICO TERAPEUTICO Il (ABLACAO
DE TAQUICARDIA ATRIAL CICATRICIAL)

406050082 | ESTUDO ELETROFISIOLOGICO TERAPEUTICO Il (ABLACAO
DE TAQUICARDIA ATRIAL CICATRICIAL)

406050074 | ESTUDO ELETROFISIOLOGICO TERAPEUTICO Il (ABLACAO

Grupo 5 (arr

DE FIBRILACAO ATRIAL)

itmias complexas)

406050120 | ESTUDO ELETROFISIOLOGICO TERAPEUTICO Il (ABLACAO
DE TAQUICARDIA VENTRICULAR SUSTENTADA C/
CARDIOPATIA ESTRUTURAL

406050112 | ESTUDO ELETROFISIOLOGICO TERAPEUTICO Il (ABLACAO

DE TAQUICARDIA VENTRICULAR IDIOPATICA DO SEIO DE
VALSALVA ESQUERDO

2 introdutores (RS 97)

2 introdutores (RS 97)

2 introdutores (RS 97), 1
agulha para puncao
transeptal (RS 324) e 1
bainha para puncao
transeptal (RS 324)

2 introdutores (RS 97), 1
agulha para pungao
transeptal (R$ 324) e 1
bainha para pungao
transeptal (RS 324)

2 introdutores (RS 97)




Seguindo o Ministério da Saude, foi analisado também o numero de estabelecimentos
habilitados em eletrofisiologia necessarios por estado, considerando que o local deve ter pelo

menos um estabelecimento a cada 2 milhGes e 600 mil habitantes. (66)

A analise de custo foi realizada para cada grupo de procedimentos. As listas de materiais
utilizados (Quadro 4) e necessarios para a realizagdo de um procedimento ablativo por
radiofrequéncia foram definidas junto ao comité e o valor considerado teve por base o menor
valor disponivel no histdrico de licitacdes realizadas pelos hospitais do SUS, extraido do portal

ComprasNet (https://www.comprasnet.gov.br/seguro/loginPortal.asp) do governo. (67) Para

efeitos de comparagdo, estimou-se o valor atual de reembolso para cada cédigo (que inclui
servicos médicos e hospitalares), somado ao valor dos materiais compativeis. Os custos foram

apresentados por grupo de procedimentos.

Quadro 4. Lista de materiais por grupo de procedimentos utilizados nas analises.

Menor valor -

Lista de materiais (OTTET L EL [ BRL
GRUPO 5
Cateter diagnostico quadripolar 1 1.200
Cateter diagnostico decapolar 1 1.800
Conector diagndstico 2 300
Introdutor hemostatico 3 100
Cateter de ablagao com sistema de irrigacao externa 1 13.000
Conector para cateter de ablagao 1 300
Agulha para puncgao transeptal 1 300
Bainha para puncao transeptal 1 500
Equipo para cateter irrigado 1 200
Conjunto de eletrodos de superficie para mapeamento 1 1.800
eletroanatémico
Total 13 20.000
GRUPO 4
Cateter diagnéstico circular 1 3.000



https://www.comprasnet.gov.br/seguro/loginPortal.asp

Cateter diagnodstico decapolar 1 1.800
Conector diagndstico 2 300
Introdutor hemostatico 3 100
Cateter de ablagao com sistema de irrigacao externa 1 13.000
Conector para cateter de ablagao 1 300
Agulha para puncgao transeptal 1 300
Bainha para punc¢ao transeptal 2 500
Equipo para cateter irrigado 1 200
Conjunto de eletrodos de superficie para mapeamento

eletroanatomico** 1 1.800
Total 14 22.300

GRUPO 3
Cateter diagnostico quadripolar 1 1.200
Cateter diagnodstico decapolar 1 1.800
Conector diagndstico 2 300
Introdutor hemostatico 3 100
Cateter de ablagao com ponta de 4 mm 1 2.000
Conector para cateter de ablagao 1 300
Agulha para puncgao transeptal 1 300
Bainha para puncgao transeptal 1 500
Total 11 7.000
GRUPO 2

Cateter diagnostico quadripolar 1 1.200
Cateter diagnodstico decapolar 1 1.800
Conector diagndstico 2 300
Introdutor hemostatico 3 100
Cateter de ablagao com ponta de 8 mm 1 2.200
Conector para cateter de ablagao 1 300




Total 9 6.400
GRUPO 1
Cateter diagnostico quadripolar 1 1.200
Cateter diagnostico decapolar 1 1.800
Conector diagndstico 2 300
Introdutor hemostatico 2 100
Total 5 3.800
Resultados

Foram realizados 6.471 procedimentos de eletrofisiologia em 2019. O grupo 2 contabilizou 53%
desses procedimentos, seguido do grupo 3 com 22%, grupo 1 com 18% e os grupos de

procedimentos complexos (grupo 4 e 5), que representaram 8%.

Com relagdo ao perfil dos pacientes, 52% foram mulheres e para ambos os sexos a faixa etaria

mais frequente foi de 55 a 59 anos (Figura 2).

Nesse mesmo ano, a regido Sul foi a que apresentou maior nimero de procedimentos realizados
(3.112/48%), seguida das regides Sudeste (31%) e Centro-Oeste (10%). A regido Sudeste foi a
com maior volume de estabelecimentos habilitados (n=37), enquanto as regiGes Norte e
Nordeste apresentaram maior volume de habitantes por estabelecimentos habilitados - mais de
2,6 milhGes de habitantes por estabelecimento, contabilizando 3.734.518 e 2.732.107

procedimentos, respectivamente.

Na Tabela 5 e na Tabela 6, estdo os 15 estabelecimentos que mais realizaram procedimentos de

todos os grupos e procedimentos complexos (grupos 4 e 5) em 2019.



Tabela 5. Top 15 estabelecimentos que mais realizaram procedimentos em 2019.

ESTABELECIMENTO MUNICiPIO PROCEDIMENTOS
Campina Grande
HOSPITAL ANGELINA CARON — PR do Sul 742 11,5%
INSTITUTO DE CARDIOLOGIA - RS Porto Alegre 675 10,4%
HC DA FMUSP INSTITUTO DO CORACAO INCOR SAO - o
PAULO - SP Sdo Paulo 422 6,5%
HOSPITAL SAO VICENTE DE PAULO - RS Passo Fundo 313 4,8%
INSTITUTO DANTE PAZZANESE DE CARDIOLOGIA IDPC - o
SAO PAULO - SP Sdo Paulo 311 4,8%
SANTA CASA DE MISERICORDIA DE GOIANIA - GO Goiania 252 3,9%
ICSC - SC Sdo José 219 3,4%
HOSPITAL SAO PAULO HOSPITAL DE ENSINO DA . o
UNIFESP SAO PAULO - SP Sdo Paulo 199 1%
HOSPITAL DE CARIDADE DE JUI - RS ljuf 143 2,2%
HM HOSPITAL DE MESSEJANA DR CARLOS ALBERTO o
STUDART GOMES — CE Fortaleza 141 2,2%
:;\IFSTITUTO DE CARDIOLOGIA DO DISTRITO FEDERAL — Brasilia 133 21%
HOSPITAL DAS CLINICAS FAEPA RIBEIRAO PRETO —SP Ribeirdo Preto 133 2,1%
HOSPITAL DAS CLINICAS — GO Goiania 129 2,0%
HOSPITAL BRUNO BORN — RS Lajeado 122 1,9%
SANTA CASA DE MISERICORDIA DE JUIZ DE FORA - MG Juiz de Fora 115 1,8%

Fonte: elaboragdo prépria.



Tabela 6. Top 15 estabelecimentos que mais realizaram procedimentos complexos (grupo 4 e

5) em 2019.
ESTABELECIMENTO
HOSPITAL DAS CLINICAS — GO

HC DA FMUSP INSTITUTO DO CORACAO INCOR SAO PAULO
-sp

HOSPITAL DAS CLIN SAMUEL LIBANIO POUSO ALEGRE - MG

HOSPITAL ANGELINA CARON - PR

HOSPITAL SANTA CASA DE VITORIA — ES
HOSPITAL UNIVERSITARIO DO MARANHAO — MA
ICSC-SC

HOSP DAS CLINICAS DA UNIV FED DE MINAS GERAIS
EBSERH — MG

HOSPITAL ESCOLA AISI ITAJUBA — MG
SANTA CASA DE BELO HORIZONTE — MG
HOSPITAL SAO VICENTE DE PAULO — RS

INSTITUTO DANTE PAZZANESE DE CARDIOLOGIA IDPC SAO
PAULO - SP

HOSPITAL REGIONAL SAO PAULO ASSEC —SC
HOSPITAL DAS CLINICAS FAEPA RIBEIRAO PRETO — SP

SANTA CASA DE MISERICORDIA DE JUIZ DE FORA - MG

MUNICiPIO

Goiania

S3do Paulo

Pouso Alegre

Campina Grande

do Sul
Vitoria
Sao Luis

Sao José

Belo Horizonte

Itajuba
Belo Horizonte

Passo Fundo

Sao Paulo

Xanxeré
Ribeirdo Preto

Juiz de Fora

PROCEDIMENTOS

52

44

42

27

27

25

22

20

17

17

17

16

15

15

10,0%

8,5%

8,1%

7,1%

5,2%

5,2%

4,8%

4,2%

3,8%

3,3%

3,3%

3,3%

3,1%

2,9%

2,9%

Fonte: elaborag3o prépria.



Figura 2. Quantidade de pacientes de acordo com sexo e faixa etaria.
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Fonte: elaboragdo prépria.
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e Frequéncia de estabelecimentos habilitados e volume de procedimentos realizados

A regido Sudeste apresentou 37 estabelecimentos habilitados em eletrofisiologia e 29 que
realizaram procedimentos em 2019, sendo que 12 realizaram pelo menos 39 procedimentos no
ano (41% dos estabelecimentos com algum procedimento em 2019). Além disso, Sdo Paulo e
Rio de Janeiro ndo tinham o numero de estabelecimentos habilitados em eletrofisiologia

necessarios.

A andlise apontou 22 estabelecimentos habilitados na regido Sul, sendo que 21 realizaram algum
procedimento. Destes, 15 realizaram pelo menos 39 procedimentos no ano (71% dos
estabelecimentos que realizaram procedimentos no ano). Todos os estados tinham o nimero

de estabelecimentos habilitados em eletrofisiologia necessarios.

Para a regido Centro-Oeste, esses nimeros foram de sete estabelecimentos habilitados, seis que
realizaram procedimentos em 2019 e cinco que realizaram pelo menos 39 procedimentos no
ano (83% dos estabelecimentos que realizaram procedimentos no ano). Todos os estados

tinham o numero de estabelecimentos habilitados em eletrofisiologia necessarios.

Com relacdo ao Nordeste, a andlise apontou que 21 estabelecimentos eram habilitados, 13
realizaram algum procedimento em 2019 e seis realizaram pelo menos 39 procedimentos no

ano (46% dos 13 estabelecimentos).

Por fim, a regido Norte teve cinco estabelecimentos habilitados em eletrofisiologia e trés que
realizaram procedimentos em 2019, sendo que nenhum realizou pelo menos 39 procedimentos
no ano. Além disso, Ceara, Bahia, Paraiba, Maranhdo e Piaui ndo tinham o numero de

estabelecimentos habilitados em eletrofisiologia necessarios.

Com base no numero de estabelecimentos habilitados, a porcentagem de estabelecimentos que
cumprem o minimo de acordo com a portaria N2 384 de 26 de maio de 2006 (66) foram, 32% no
Sudeste, 68% no Sul, 71% no Centro-Oeste e 29% no Nordeste. No cenario nacional, 38 dos 92
estabelecimentos habilitados (41%) realizaram no minimo os 39 procedimentos previstos na

portaria.

e Disponibilidade de equipamentos necessdrios para o procedimento e deslocamento

Em relacdo a disponibilidade dos equipamentos necessdrios para a realizacdo de procedimentos

ablativos, observou-se que, na regido Sudeste, 23 estabelecimentos possuiam todos esses



equipamentos (62% dos 37 habilitados). Entretanto, o Espirito Santo teve o maior deslocamento

intermunicipal (84%).

Na regido Sul, 14 estabelecimentos possuiam todos os equipamentos necessarios (64% dos 22
habilitados) e o estado de Santa Catarina teve o maior deslocamento intermunicipal (85%). Na
regido Centro-Oeste, dois estabelecimentos possuiam todos os equipamentos necessarios (29%
dos sete habilitados) e o estado de Mato Grosso teve o maior deslocamento intermunicipal
(85%). Na regido Nordeste, nove estabelecimentos possuiam todos os equipamentos
necessarios (43% dos 21 habilitados) e o estado de Pernambuco teve o maior deslocamento
intermunicipal (77%). Na regido Norte, apenas um estabelecimento possuia os equipamentos

necessarios (20% dos cinco habilitados). O Para teve um deslocamento intermunicipal de 66%.

Desta forma, no panorama nacional, do ponto de vista de infraestrutura, 49 dos 92 (53%)
estabelecimentos possuiam todos o0s equipamentos necessdrios, e dentre os 38
estabelecimentos que realizaram pelo menos 39 procedimentos no ano de 2019, 30 possuiam

todos os equipamentos (79%).

e Volume de procedimentos por grupo

Foram realizados 279 procedimentos do grupo 5, que correspondem a 4% do total de
procedimentos realizados em 2019, e 39 (42%) estabelecimentos habilitados realizaram
procedimentos desse grupo. Considerando o grupo 4, esse volume foi de 241 procedimentos
(4% dos procedimentos realizados em 2019). Destaca-se que 33 (36%) estabelecimentos

habilitados realizaram procedimentos desse grupo.

Para o grupo 3, foram registrados 1.421 procedimentos, o que corresponde a 22% do total de
procedimentos realizados em 2019. Além disso, 58 (63%) estabelecimentos habilitados
realizaram procedimentos desse grupo. Os procedimentos do grupo 2 foram responsaveis por
53% do total de procedimentos de 2019, com um volume de 3.366 procedimentos. Tais
procedimentos foram realizados por 68 (74%) estabelecimentos habilitados. Por fim, foram
identificados 1.164 procedimentos do grupo 1 foram realizados (18%) em 59 (64%)

estabelecimentos habilitados.

Do total de procedimentos realizados em 2019, 8% foram de arritmias complexas (grupos 4 e 5),
contra 92% dos demais procedimentos. Procedimentos complexos foram realizados em 44
estabelecimentos habilitados (48%), enquanto os demais procedimentos foram realizados em

72 dos 92 estabelecimentos habilitados (78%).



e Custo por grupo de procedimento

Para o grupo 5, o custo dos materiais foi de RS 20.000 por procedimento, entretanto o valor
total de reembolso foi de RS 4.389, sendo RS 4.195 do cddigo SIGTAP 04.06.05.011-2 (RS 3.328
de servigo hospitalar e RS 867 de servico profissional) e dois introdutores (R$97). Os custos dos

materiais foram 4,8 vezes maiores que os valor reembolsado.

No grupo 4, os materiais custaram RS 22.300 por procedimento, enquanto o valor reembolsado
foi de RS 6.251 por procedimento. O valor reembolsado foi composto por RS 5.409 do cédigo
SIGTAP 04.06.05.009-0 (RS 4.542 de servico hospitalar e RS 867 de servico profissional) e dois
introdutores (RS 97), uma agulha para punc3o transeptal (RS 324) e uma bainha para puncio
transeptal (RS 324). Nesse grupo, os custos dos materiais foram 4,1 vezes maiores que o valor

reembolsado pelo SUS.

O custo de cada procedimento do grupo 3 foi de RS 7.000 em materiais. Seu valor de reembolso
no SUS foi de RS 5.792 por procedimento, sendo RS 4.950 do cédigo SIGTAP 04.06.05.013-9 (RS
4.084 de servico hospitalar e RS 867 de servico profissional) e dois introdutores (R$97), uma
agulha para puncio transeptal (RS 324) e uma bainha para punc3o transeptal (RS 324). Os custos

com materiais foram 1,4 vezes maiores que os custos reembolsados.

Para o grupo 2 de procedimentos, o custo com materiais foi de RS 6.400 por procedimento. O
valor de reembolso foi de RS 4.576 por procedimento, sendo RS 4.382 do cédigo SIGTAP
04.06.05.003-1 (RS 3.515 de servico hospitalar e RS 867 de servico profissional) e dois
introdutores (R$97). Por fim, para o grupo 1, o custo foi de RS 3.800 em materiais, com um valor
de reembolso de RS 2.766 (RS 2.572 do cddigo SIGTAP 04.06.05.001-5 e dois introdutores
[R$97]). Tanto no grupo 1 quanto no grupo 2, os custos dos materiais foram 1,5 vezes maiores

que os valores reembolsados pelo SUS.

Conclusoes

e O volume de estabelecimentos habilitados para realizagdio de procedimentos
eletrofisiologicos é concentrado nas regides Sul e Sudeste mesmo havendo
infraestrutura e centros habilitados em todas as regides.

e Nas regides em que ha pouco volume de procedimentos eletrofisioldgicos, esses se

concentram em poucos centros.



Os valores reembolsados sao apenas uma parcela do custo total dos materiais utilizados
nos procedimentos. Os custos dos materiais sdo entre 1,5 a 4,8 vezes maiores que 0s
valores reembolsados.

A discrepancia entre os valores reembolsados e os custos reais dos materiais pode
provocar escassez de materiais, limitando o nimero de procedimentos e deixando uma

parcela da populacdo que demanda esse tipo de tratamento desassistida.



4.Descricao da tecnologia proposta

4.1 Mapeamento eletroanatomico

O mapeamento eletroanatomico utiliza um campo eletromagnético que cria com precisao
milimétrica um mapa tridimensional da cavidade na qual o cateter se encontra. O mapeamento
eletroanatémico integra trés funcionalidades: localizacdo ndo fluoroscépica de cateteres
eletrofisioldgicos em um espaco 3D (permitindo a visualizagdo das posi¢cdes do cateter durante
a ablacdo sem uso de radiacdo ionizante), andlise e exibicdo 3D de sequéncias de ativacdo
calculadas a partir de eletrogramas locais ou calculados e exibicio 3D de eletrograma de
voltagem (permitindo a analise detalhada do mecanismo da arritmia e guiando o procedimento
ablativo até os locais de arritmias complexas), e integracao da informacao eletroanatémica com
imagens ndo invasivas do coracdo, principalmente imagens obtidas de tomografia
computadorizada ou ressondncia magnética (permitindo o movimento eletrofisioldgico dos

cateteres em uma anatomia virtual mostrando a posi¢do do mesmo). (26,68—-70)

Com esse recurso, estruturas como veias, artérias e camaras cardiacas sdo visualizadas,
facilitando a localizagdo de pontos arritmogénicos, os quais poderdo ser tratados pela ablacao.

(26,68,69)

Os sistemas para mapeamento eletroanatdomico com registro da Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria (ANVISA) sdo:

e CARTO® - registro 8014591192 (71)

e ENSITE - registro 10332349009 (72)

e Sistema EnSite X™ - registro 10332349016 (73)
e Rhythmia® - registro 10341351008 (74)

4.2 Cateter de forca de contato

O cateter de forga de contato é uma tecnologia recente que fornece feedback em tempo real
sobre o contato entre cateter-tecido durante a ablacdo por radiofrequéncia. Um dos fatores
chaves para a criacdo de uma lesdo segura e eficaz durante a ablacdo é a for¢a de contato entre
a ponta do cateter e o tecido-alvo dentro da camara cardiaca. (53) Destaca-se que o uso desse

tipo de cateter é dependente do mapeamento eletroanatomico. (75,76)

Os cateteres de forca de contato com registro da ANVISA s3o:



e TACTICATH SE® - registro 10332340427 (77)

e SMARTTOUCH® - registro 80145901380 (78)

e SMARTTOUCH SF® - registro 80145901748 (79)

e TactiFlex™ Cateter de Ablacdo, Sensor Enabled — registro 10332340496 (80)
e Intellanav Stablepoint® — registro 10341351008 (74)

4.3 Posicionamento no mercado atual

O uso de cateteres de forca de contato durante a ablacdo por radiofrequéncia é recomendado
pelo consenso de especialistas sobre o procedimento de ablacdo por cateter em pacientes com
taquicardia ventricular da Heart Rhythm Society em associacdo com outras sociedades
internacionais, publicado em 2020 (7) e no consenso de especialistas da mesma entidade para
ablacdo de pacientes com fibrilacdo atrial, publicado em 2017. (8) O uso do mapeamento
eletroanatémico tridimensional durante o procedimento de ablacdo por radiofrequéncia é
recomendado pelo consenso de especialistas da Asia Pacific Heart Rhythm Society, também em
associacdo com outras sociedades internacionais, para ablagdo por cateter em pacientes com

arritmias complexas, publicado em 2020. (9)

Em todos estes consensos, devem ser submetidos a ablacdo por radiofrequéncia pacientes que
nao toleram ou nao respondem a um ou mais antiarritmicos, ou ainda que preferem ndo usar

estes medicamentos. (7-9)

No cenario nacional, a Agéncia Nacional de Saude Suplementar recomenda o uso do
mapeamento eletroanatémico cardiaco tridimensional quando o paciente apresentar pelo
menos um dos seguintes critérios: fibrilagdo atrial, taquicardia ventricular sustentada na
presenca de cardiopatia estrutural, taquicardia atrial reentrante na presenc¢a de doenga atrial e

insucesso da ablagdo prévia ou recorréncia de arritmia apds ablagao. (5)



5. Descricao das tecnologias alternativas

Atualmente, o SUS apresenta como alternativas terapéuticas o tratamento medicamentoso e a

ablacdo convencional.

Destaca-se como procedimentos de abla¢cdo convencional disponiveis no SUS os seguintes:
ablacdo de flutter atrial, ablagdo de taquicardia por reentrada nodal, vias anémalas direitas,
taquicardia ventricular idiopatica de ventriculo direito e ventriculo esquerdo, ablagdo do nédulo
Archov-Tawara, ablacao de fibrilacao atrial, ablacdo de taquicardia atrial cicatricial, ablacdo de
taquicardia atrial esquerda, ablacdo de taquicardia ventricular idiopatica do seio de valsalva e

ablacdo de taquicardia ventricular sustentada com cardiopatia estrutural (Tabela 4).

Ainda, o tratamento medicamentoso com antiarritmicos recomendados pelas diretrizes

nacionais e internacionais citados na RENAME estdo representados na Tabela 7. (17,60)

Tabela 7. Medicamentos citados nos guidelines incluidos na RENAME. (17,81-86)

Medicamentos Classe Doses Contraindicacdes

farmacoldgica apresentagoes

e Pacientes com hipersensibilidade ao
metoprolol, aos demais componentes da
e 25mg féormula ou a outros betabloqueadores;
e 50mg e Bloqueio atrioventricular de grau Il ou
e 100 mg de grau lll;
e Pacientes com insuficiéncia cardiaca
ndo compensada ou instavel (edema
e Comprimidos pulmonar, hipoperfusdo periférica ou

de liberagdo hipotensdo);

prolongada e Pacientes com terapia inotrodpica
continua ou intermitente;
e Bradicardia sinusal clinicamente
relevante;
e Sindrome do no sino-atrial;
e Choque cardiogénico;
e Arteriopatia periférica grave;
e Pacientes com suspeita de infarto
agudo do miocardio, enquanto a
frequéncia  cardiaca for < 45
batimentos/minuto, o intervalo PQ for >
0,24 segundos ou a pressao sistdlica for <
100 mmHg.

Metoprolol Betablogqueador Doses:

Apresentagdo:

e Conhecida hipersensibilidade ao
atenolol ou aos outros componentes da
e 50mg formula;

Atenolol Betabloqueador Doses:
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e 100 mg
Apresentagdo:

e Comprimidos

Verapamil Antiarritmicoda Doses:
| v
classe o 2,4mg/mL
e 50 mg/mL
e 80mg
e 120mg
Apresentagoes:
e Comprimido
e Solugdo
injetavel
Digoxina Digitdlico Doses:
e 0,25mg
e 0,05 mg/mL
Apresentagdes:

e Comprimido
e Elixir

CONFIDENCIAL

e Bradicardia;

e Choque cardiogénico;

e Hipotensao;

e Acidose metabdlica;

e Disturbios graves da circulagdo arterial
periférica;

e Bloqueio cardiaco de segundo ou
terceiro grau;

e Sindrome do nodo sinusal;

e Feocromocitoma nao tratado;

e Insuficiéncia cardiaca descompensada.

e Choque cardiogénico;

e Bloqueio atrioventricular de segundo
ou terceiro grau;

e Sindrome do nddulo sinusal;

e Insuficiéncia cardiaca com fragdo de
ejecdo menor que 35% e/ou pressdo
pulmonar acima de 20mmHg (a ndo ser
que secundario para taquicardia
supraventricular sensivel ao tratamento
com verapamil);

o “Flutter” ou fibrilagdo atrial na presenca
de feixes de condugdo acessérios (ou
seja: sindrome de Wolff-Parkinson-
White);

e Combinagdo  com
contendo ivabradina.

medicamentos

e Presenca de bloqueio cardiaco
completo intermitente ou bloqueio
atrioventricular de segundo grau,
especialmente se houver histéria de
sindrome de Stokes-Adams;

e Arritmias causadas por intoxicagao por
glicosideos cardiacos;

e Arritmias supraventriculares associadas
a uma via atrioventricular acessoria,
como na sindrome de Wolff-Parkinson-
White, a menos que as caracteristicas
eletrofisiolégicas da via acesséria tenham
sido avaliadas. Se a via acessoéria for
conhecida ou se houver suspeita de sua
existéncia, e ndo houver histérico de
arritmias supraventriculares anteriores,
digoxina sera contraindicada da mesma
forma;

e Taquicardia ventricular ou fibrilagdo
ventricular;

e Cardiomiopatia obstrutiva hipertréfica,
a menos que haja fibrilagdo atrial e
insuficiéncia cardiaca concomitantes,
mas, mesmo nesse caso, digoxina deve
ser utilizada com cautela;
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Antiarritmicoda Dose:

classe lll

Amiodarona

50 mg/mL
200 mg

Apresentagoes:

e Comprimido
Solugdo

injetavel

Antiarritmicoda Doses:

classe |

Propafenona

150 mg/mL
300 mg

[ )
Apresentacgdo:

e Comprimido

e Pacientes com conhecida
hipersensibilidade a digoxina ou a outros
glicosideos digitalicos.

e Hipersensibilidade conhecida ao iodo, a
amiodarona ou a quaisquer componentes
da féormula;

e Pacientes com bradicardia sinusal,
bloqueio sinoatrial e doenca do né
sinusal, disturbios severos de condugdo
atrioventricular;

e Pacientes que fazem uso de associagdo
de medicamentos que possam induzir
torsade de pointes;

e Pacientes com disfunc¢do da tireoide;

e Pacientes  gravidas, exceto em
circunstancias excepcionais;

¢ Pacientes lactantes.

e Hipersensibilidade conhecida ao

cloridrato de propafenona ou a qualquer
outro componente da formula;

e Conhecida Sindrome de Brugada;

e Ocorréncia de infarto agudo do
miocardio nos ultimos 3 meses;

e Doenca com alteragdo estrutural
cardiaca significativa como insuficiéncia
cardiaca descompensada com fragdo de
ejecdo do ventriculo esquerdo inferior a
35%;

e Choque cardiogénico, exceto quando
causado por arritmia;

¢ Bradicardia sintomdtica grave;

e Doenga do nddulo sinusal, transtornos
preexistentes de alto grau da condugdo
sino-atrial, bloqueios atrioventriculares
de segundo ou terceiro grau, bloqueio de
ramo ou bloqueio distal na auséncia de
marcapasso;

e Hipotensdo arterial grave;

e Disturbio eletrolitico ndo compensado
(ex. desordens nos niveis séricos de
potassio);

e Doenga pulmonar obstrutiva grave;

e Miastenia grave;

e Pacientes que recebem tratamento
concomitante com ritonavir.

RENAME: Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais do Ministério da Saude.
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6. Evidéncias cientificas

6.1 Questao do Estudo

Para a revisdo da literatura, a questdo de pesquisa foi estruturada no formato PICO (Tabela 8).

Tabela 8. Questao estruturada no formato PICO.

P - Populagao

| - Intervengao

C - Comparagao

O - Desfechos

Desenho de
Estudo

Pacientes adultos (=18 anos) com arritmias complexas’ (sintomaticos e refratdrios).

Tecnologia de mapeamento eletroanatomico e cateteres com forga de contato para
procedimento ablativo por radiofrequéncia.

Ablagdo convencional ou tratamento medicamentoso atualmente disponiveis no
SuUs.

Primarios: mortalidade, AVC, infarto

Secundarios: auséncia ou recorréncia de arritmias complexas, sucesso e duragdo do
procedimento, hospitalizagdo, isolamento da veia pulmonar, peptideo natriurético
do tipo B, carga das arritmias complexas, pico de consumo de oxigénio, seguranca
e qualidade de vida

RevisGes sistematicas com meta-analises, ensaios clinicos randomizados e estudos
observacionais.

Fonte: Elaboracdo propria. SUS: Sistema Unico de Salde; AVC: acidente vascular cerebral. ! Fibrilagdo atrial

(paroxistica ou persistente), taquicardia ventricular com modificagdo de cicatriz, taquicardias atriais macrorrentrantes

com modificagdo de cicatriz, taquicardia ventricular sustentada na presenca de cardiopatia estrutural, taquicardia

atrial reentrante na presenca de doenga atrial, e insucesso da ablagdo prévia ou recorréncia de arritmia apos ablagao.

Pergunta: O uso de tecnologia de mapeamento eletroanatémico e cateteres com forga de

contato para procedimento ablativo por radiofrequéncia em pacientes adultos (218 anos) com

arritmias complexas (sintomaticos e refratdrios) é eficaz e seguro quando comparado a ablacdo

convencional ou ao tratamento medicamentoso atualmente disponiveis no SUS?

6.1.1 Intervencao

Tecnologia de mapeamento eletroanatébmico e cateteres com forca de contato para

procedimento ablativo por radiofrequéncia.
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Optou-se pelo uso combinado das tecnologias mapeamento eletroanatéomico e cateter de forga
de contato, uma vez que a literatura ja aponta a superioridade do uso desse tipo de cateter

frente a ablagGes realizadas sem ele. (87-89)

6.1.2 Populagao

Pacientes adultos (218 anos) com arritmias complexas (sintomadticos e refratarios).

6.1.3 Comparagao

Ablagdo convencional ou tratamento medicamentoso atualmente disponiveis no SUS. Os
medicamentos foram considerados como comparadores uma vez que apesar de haver a opcao
de ablacdo convencional no contexto do SUS, observou-se através de uma andlise do DATASUS
(detalhada no Capitulo 3) que a frequéncia de tais procedimentos pode ser considerada baixa
para o potencial nimero de casos da doenca no pais (900.285 casos). (4) Assim, surgiu a hipotese
de que os pacientes sem acesso a procedimentos ablativos (provavelmente relacionada aos
baixos valores de reembolso) estariam em tratamento medicamentoso, o que seria entdo um

comparador adequado no cendrio nacional.

6.1.4 Desfechos

Na avaliac¢do clinica, os desfechos primdrios considerados foram: mortalidade, AVC e infarto. Ja
os desfechos secundarios foram: auséncia ou recorréncia de arritmias complexas, sucesso e
duracdo do procedimento, hospitalizacdo, isolamento da veia pulmonar, peptideo natriurético
do tipo B, carga das arritmias complexas, pico de consumo de oxigénio, seguranca e qualidade

de vida.
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6.2 Estratégia de busca

6.2.1 Fontes de dados

Buscaram-se revisGes sistematicas com meta-analises, ensaios clinicos randomizados (ECRs), e
estudos observacionais que avaliaram o uso de tecnologia de mapeamento eletroanatomico e
cateteres com forca de contato para procedimento ablativo por radiofrequéncia em pacientes
adultos com arritmias complexas (sintomaticos e refratarios). As buscas eletrénicas foram
realizadas até marcgo de 2023 nas bases de dados: The Cochrane Library, MEDLINE via Pubmed,
Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS), Centre for Reviews and

Dissemination (CRD) e Embase (Anexo 2).

Buscas complementares foram conduzidas em websites de agéncias de Avaliacdo de Tecnologias
em Saude (ATS) e instituicOes correlatas e suas bases de dados. Mecanismos de busca incluiram
adicionalmente Google® e outras ferramentas online. Buscas eletrénicas foram
complementadas por buscas manuais de referéncias bibliograficas e abstracts de publicacoes

selecionadas.

6.2.2 Vocabulario controlado

Na construcdo de estratégias de buscas, descritores, palavras-chave e termos MeSH foram
utilizados para cada base de dado especificamente (Tabela 9). Ndo foram utilizados limites de
idioma ou temporais. Ndo foi inserido comparador na estratégia original, para que esta fosse
mais sensivel e menos especifica. Foi planejado que a selecdo dos estudos com o comparador

de interesse seria feita apods leitura das publicagdes.

As estratégias de buscas encontram-se descritas na Tabela 10.
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Tabela 9. Termos utilizados nas estratégias de busca.

Base Linha da Patologia Linha da Intervengao
(("Atrial Fibrillation"[Mesh] OR "Atrial fibrillation" OR "Tachycardia, Ventricular"[Mesh] OR ((("Electroanatomical mapping" OR "Electroanatomical map" OR "3D
"Scar modification ventricular tachycardia" OR "Scar-related ventricular tachycardia" OR mapping" OR "3D mapping system" OR "Contact force catheter" OR "three-
PUBMED "Tachycardia, Ectopic Atrial"[Mesh] OR "scar related atrial macroreentrant tachycardia" OR dimensional non-fluoroscopic mapping" OR "non-fluoroscopic cateter" OR
"Tachycardia, Ectopic Atrial"[Mesh] OR "Tachycardia, Atrial" OR "Atrial Tachycardia")) "Epicardial Mapping"[Mesh] OR "CARTO" OR "EnSite" OR "NavX")))) AND
(("Radiofrequency Ablation"[Mesh] OR "Radiofrequency Ablation" OR
"Rhythmia"))))
("Fibrilagdo Atrial" OR "Atrial Fibrillation" OR "Fibrilacion Atrial" OR "Fibrilacidn Auricular" OR  ("Ablagdo por Radiofrequéncia" OR "Radiofrequency Ablation" OR "Ablacion
LILACS "Taquicardia Ventricular" OR "Tachycardia, Ventricular" OR "Taquicardia Ventricular" OR por Radiofrecuencia")
"Taquicardia Atrial Ectépica" OR "Tachycardia, Ectopic Atrial" OR "Taquicardia Atrial
Ectépica")
CRD (Atrial Fibrillation OR Tachycardia, Ventricular OR Tachycardia, Ectopic Atrial) (Radiofrequency Ablation)
BIBLIOTECA #1 MeSH descriptor: [Atrial Fibrillation] explode all trees #7 "Electroanatomical mapping" OR "Electroanatomical map"
COCHRANE OR "3D mapping" OR "3D mapping system" OR "Contact force
#2 MeSH descriptor: [Tachycardia, Ventricular] explode all trees " p,F,) & . . PPRINg sy . s
catheter" OR "three-dimensional non-fluoroscopic mapping" OR
#3 MeSH descriptor: [Tachycardia, Ectopic Atrial] explode all trees "non-fluoroscopic cateter" OR "CARTO" OR "EnSite" OR "NavX" OR
. . . . "Rhythmia"
#4 MeSH descriptor: [Tachycardia, Ectopic Atrial] explode all trees ythmia
#5 "Scar modification ventricular tachycardia" OR "Scar-related ventricular #8 MeSH descriptor: [Epicardial Mapping] explode all trees
tachycardia" OR "scar related atrial macroreentrant tachycardia" OR "Tachycardia, #9 #7 OR #8
Atrial" OR "Atrial Tachycardia" . . .
y #10 MeSH descriptor: [Radiofrequency Ablation] explode all
#6 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 trees
#11 #9 AND #10
EMBASE #1'atrial fibrillation'/exp OR 'heart ventricle tachycardia'/exp OR 'scar modification #2 'electroanatomical mapping'/exp OR 'electroanatomical

ventricular tachycardia' OR 'scar related ventricular tachycardia'/exp OR 'scar

map' OR '3d mapping' OR '3d mapping system' OR 'contact force
catheter'/exp OR 'three-dimensional non-fluoroscopic
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Fonte: elaboragdo prépria. CRD: Centre for Reviews and Dissemination; LILACS: Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude.
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Tabela 10. Estratégias de busca.

PUBMED
= BUSCA SIMPLES

((((("Atrial Fibrillation"[Mesh] OR "Atrial fibrillation" OR "Tachycardia, Ventricular"[Mesh] OR "Scar
modification ventricular tachycardia" OR "Scar-related ventricular tachycardia" OR "Tachycardia,
Ectopic Atrial"[Mesh] OR "scar related atrial macroreentrant tachycardia" OR "Tachycardia, Ectopic
Atrial"[Mesh] OR "Tachycardia, Atrial" OR "Atrial Tachycardia")))) AND ((("Electroanatomical mapping"
OR "Electroanatomical map" OR "3D mapping" OR "3D mapping system" OR "Contact force catheter"
OR "three-dimensional non-fluoroscopic mapping" OR "non-fluoroscopic cateter" OR "Epicardial
Mapping"[Mesh] OR "CARTO" OR "EnSite" OR "NavX" OR "Rhythmia")))) AND (("Radiofrequency
Ablation"[Mesh] OR "Radiofrequency Ablation"))))

Resultados: 1.316 titulos.

LILACS
= BUSCA SIMPLES

(("Fibrilagdo Atrial" OR "Atrial Fibrillation" OR "Fibrilacién Atrial" OR "Fibrilacién Auricular" OR
"Taquicardia Ventricular" OR "Tachycardia, Ventricular" OR "Taquicardia Ventricular" OR "Taquicardia
Atrial Ectépica" OR "Tachycardia, Ectopic Atrial" OR "Taquicardia Atrial Ectépica") AND ("Ablagdo por
Radiofrequéncia" OR "Radiofrequency Ablation" OR "Ablacién por Radiofrecuencia"))

Resultados: 103 titulos.

CRD
= BUSCA SIMPLES

(Atrial Fibrillation OR Tachycardia, Ventricular OR Tachycardia, Ectopic Atrial) AND (Radiofrequency
Ablation)

Resultados: 30 titulos.

COCHRANE
BUSCA SIMPLES

#1 MeSH descriptor: [Atrial Fibrillation] explode all trees

#2 MeSH descriptor: [Tachycardia, Ventricular] explode all trees

#3 MeSH descriptor: [Tachycardia, Ectopic Atrial] explode all trees

#H4 MeSH descriptor: [Tachycardia, Ectopic Atrial] explode all trees

#5 "Scar modification ventricular tachycardia" OR "Scar-related ventricular tachycardia" OR "scar

related atrial macroreentrant tachycardia" OR "Tachycardia, Atrial" OR "Atrial Tachycardia"
#6 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5

#7 "Electroanatomical mapping" OR "Electroanatomical map" OR "3D mapping" OR "3D mapping
system" OR "Contact force catheter" OR "three-dimensional non-fluoroscopic mapping" OR "non-
fluoroscopic cateter" OR "CARTO" OR "EnSite" OR "NavX" OR "Rhythmia"

#8 MeSH descriptor: [Epicardial Mapping] explode all trees

#9 #7 OR #8

#10 MeSH descriptor: [Radiofrequency Ablation] explode all trees
#11 #9 AND #10
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#12 #6 AND #11

Resultados: 1 titulo (revisao completa).

EMBASE
. BUSCA SIMPLES

#1 ‘atrial fibrillation'/exp OR 'heart ventricle tachycardia'/exp OR 'scar modification ventricular
tachycardia' OR 'scar related ventricular tachycardia'/exp OR 'scar related atrial macroreentrant
tachycardia' OR 'ectopic atrial tachycardia'/exp OR 'tachycardia, atrial'

#2 'electroanatomical mapping'/exp OR 'electroanatomical map' OR '3d mapping' OR '3d mapping
system' OR 'contact force catheter'/exp OR 'three-dimensional non-fluoroscopic mapping' OR 'non-
fluoroscopic  cateter' OR 'epicardium  mapping'/exp  OR'carto'/exp  OR ensite ORnavx OR
rhythmia OR 'cardiac mapping system'/exp

#3 'radiofrequency ablation'/exp
#4 #2 AND #3
#5 #1 AND #4

Resultados: 1339 titulos.

Fonte: elaboragdo propria. CRD: Centre for Reviews and Dissemination; LILACS: Literatura Latino-Americana e do
Caribe em Ciéncias da Saude.

6.3 Critérios de selecao e exclusao dos artigos

Foram incluidos estudos na integra que atenderam as seguintes caracteristicas:

e RevisOes sistematicas com meta-analises, ECRs, estudos observacionais e avaliagdes
econdmicas;

e Que incluiram pacientes adultos (=18 anos) com arritmias complexas® (sintomaticos e
refratarios) em uso de tecnologia de mapeamento eletroanatémico e cateteres com
forga de contato para procedimento ablativo por radiofrequéncia;

e Estudos em comparacgao direta ou indireta com abla¢do convencional ou o tratamento

medicamentoso atualmente disponiveis no SUS.

Os seguintes critérios de exclusdo foram estabelecidos: registros de ensaios controlados em
andamento, revisdes narrativas, relatos ou séries de casos, estudos que incluissem outras
intervencdes, estudos de biologia molecular ou ensaios pré-clinicos (com modelos animais),

estudos de farmacocinética e farmacodinamica.

6 Fibrilagdo atrial (paroxistica ou persistente), taquicardia ventricular com modificagdo de cicatriz, taquicardias atriais

macrorrentrantes com modificagdo de cicatriz, taquicardia ventricular sustentada na presenga de cardiopatia
estrutural, taquicardia atrial reentrante na presenc¢a de doenga atrial, e insucesso da ablagao prévia ou recorréncia
de arritmia apoés ablagao.
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6.4 Selecdo e extracao

Dois revisores realizaram a busca nas bases de dados utilizando a estratégia previamente
definida e selecionaram os estudos para inclusdo na revisdo. Foram realizadas duas etapas de
selecdo, sendo em uma considerados titulos e resumos e a segunda o texto completo. Planejou-
se, inicialmente, que, nos casos em que nao houvesse consenso, um terceiro revisor seria

consultado sobre a elegibilidade e ficaria responsavel pela decisao final.

Ainda, a extracdo também foi realizada por dois revisores, sendo as divergéncias solucionadas
apods consulta a um terceiro revisor. Os dados coletados nessa etapa envolveram as seguintes
variaveis: autor, ano, paises em que o estudo foi conduzido (ndo aplicavel para revisGes
sistematicas), desenho do estudo, populagado, intervencao, comparagdes, desfechos principais,
resultados e limitacGes. Esta tabela também é apresentada como um resumo dos resultados na
secdo 6.5.1Erro! Fonte de referéncia nao encontrada.. A sintese dos dados extraidos foi

realizada de forma narrativa.

6.4.1 Avalia¢ao do risco de viés

De acordo com as Diretrizes Metodoldgicas para Elaboragdo de Pareceres Técnico-Cientificos do
Ministério da Saude (90), os estudos incluidos na revisdo foram analisados de acordo com o
questionario recomendado para cada tipo de estudo, permitindo a avaliagdo sistemdtica na

identificagdo de potenciais vieses e seus impactos na conclusdo do estudo (Tabela 11).

A avaliacdo do risco de viés foi realizada por dois revisores, sendo as divergéncias solucionadas

apods consulta a um terceiro revisor.

As fichas de avaliagdo critica encontram-se no Anexo 3 deste documento.

Tabela 11. Instrumentos de avalia¢ao de risco de viés por desenho de estudo.

Desenho de estudo Ferramenta

Revisdo sistematica AMSTAR-2 (91)

ECRs Cochrane Risk of Bias Tool for Randomized Controlled Trials —
versao 2.0 (RoB 2.0) (92)
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Estudos observacionais - coorte Newcastle-Ottawa para coorte (93)
com grupo comparador

Estudos observacionais — coorte Risk Of Bias In Non-randomised Studies - of Interventions
com grupo comparador (ROBINS-1) (94)

Estudos quasi-experimentais Joanna Briggs Institute (JBl) Critical Appraial Checklist for quasi-
experimental studies (95)

Estudos observacionais — coorte Joanna Briggs Institute (JB) Critical Appraial Checklist for Cohort
sem comparador Studies (96)

Fonte: elaboragdo propria. ECR: ensaio clinico randomizado.

6.4.2 Qualidade da evidéncia

Ainda, segundo as Diretrizes Metodoldgicas para Elaboracdo de Pareceres Técnico-Cientificos
do Ministério da Saude (90), sugere-se a ponderacdo de outros aspectos que podem aumentar
ou diminuir a qualidade da evidéncia sobre o efeito de uma intervengdo para um desfecho. Para
tal, foi utilizado o sistema The Grading of Recommendations, Assessment, Development and
Evaluation (GRADE). A avaliacdo da qualidade ou “for¢ca” da evidéncia foi realizada por dois

revisores, sendo as divergéncias solucionadas apds consulta a um terceiro revisor.

6.5 Resultados da busca realizada (eficacia e segurancga)

Apds a realizagdo da estratégia de busca nas bases de dados, 2.869 cita¢des (incluindo
duplicatas) foram localizadas. Aplicados os critérios de elegibilidade, dois revisores selecionaram
88 citacOes para leitura na integra. Destas, 21 citacGes foram selecionadas e incluidas nesta

revisao (Figura 3;Tabela 12).

Os resultados encontram-se descritos ao longo do texto e o resumo dos resultados na Tabela

30, na Tabela 31, na Tabela 32 e na Tabela 33.

Os estudos avaliados na integra e excluidos, assim como seus motivos para exclusdo sdo

apresentados no Anexo 4.
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Figura 3. Fluxograma de sele¢do de estudos de eficacia e seguranca.

Fonte: elaboragdo prépria. LILACS: Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude.
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INCLUSAO

ELEGIBILIDADE

MEDLINE/
Pubmed

Todos os anos

1.316 CitagBes

The Cochrane Centre for Reviews
Library LILACS And Dissemination EMBASE
Todos os anos Todos os anos Todos os anos Todos os anos
1 Citagdo 102 Citagdes 30 CitagGes 1.339 Citages

Publicagbes
selecionadas
para leitura
de titulos
& resumos
(n=2.869)

(n=2.781)

Artigos com
texto completo
para avaliar
a elegibilidade
(n=88)

Justificativas:

Populagdo: n=4

Artigos incluidos
(n=21)

Tabela 12. Estudos incluidos para analise.

8.

9.

Autor
Akca et al.
Andrade et al.
Bertaglia et al.
Bulava et al.
Choo et al.
Ernst et al.
loannidis et al.
Jones et al.

Kimura et al.

10. Nair et al.

Publicagao
International Journal of Cardiology
Heart Rhythm Journal
Europace
Pacing and Clinical Electrophysiology
Archives of Cardiovascular Diseases
Pacing and Clinical Electrophysiology
Journal of Interventional Cardiac Electrophysiology
Journal of the American College of Cardiology
Heart Rhythm Journal

Journal of Cardiovascular Electrophysiology

Comparador: n=18
Desenho de estudo: n=12
Intervengdo: n=33

Artigos obtidos
Por outras fontes

Todos os anos

81 CitagBes

Publicagdes excluidas (n3o preenchiam
critérios de inclusdo, n8o tinham relagdo
com o tema da revis&o)

Artigo com texto completo excluido, com justificativa (n=67)

Ano Referéncia

2016

2014

2009

2015

2011

2003

2021

2013

2014

2017

(97)
(98)
(99)
(100)
(101)
(102)
(103)
(104)
(105)

(106)
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11.

12.

13.

14,

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21

Nielsen et al.
Packer et al.
Pappone et al.
Poole et al.
Prabhu et al.
Reddy et al.
Scaglione et al.
Sugumar et al.
Takamiya et al.
Troisi et al.

. Wutzler et al.

The New England Journal of Medicine
JAMA

Journal of the American College of Cardiology
Journal of the American College of Cardiology
Journal of the American College of Cardiology

Circulation

Europace

JACC Clin Electrophysiol
Journal of Interventional Cardiac Electrophysiology
Journal of Cardiovascular Electrophysiology

Archives of Medical Science

2012

2019

2006

2020

2017

2015

2011

2020

2020

2020

2014

(107)
(108)
(109)
(110)
(111)
(112)
(113)
(114)
(115)
(116)

(117)

Fonte: elaboragdo prépria.

6.5.

1 Descricdo dos estudos selecionados

ENSAIOS CLINICOS RANDOMIZADOS (ECRs)

Foram incluidos onze ECRs (100,104,105,107-114) que avaliaram pacientes adultos com

fibrilagdo atrial persistente, fibrilagdo atrial paroxistica, podendo ser sintomaticos e/ou

refratdrios a medicamentos antiarritmicos que foram submetidos ao procedimento de ablagao.

Os comparadores mais frequentes foram ablacdo por métodos simples de mapeamento — como

a fluoroscopia —, cateteres convencionais e medicamentos antiarritmicos.

Os desfechos mais comuns avaliados foram sobrevida livre ou auséncia de arritmias complexas,

qualidade de vida, recorréncia de arritmias complexas e seguranga. Os demais desfechos, assim

como os demais dados metodoldgicos dos estudos incluidos, estdo descritos na Tabela 13.
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Tabela 13. Resumo das caracteristicas metodoldégicas dos estudos incluidos. (100,104,105,107-114)

Desenho do

Autor, ano
estudo

Randomizagao

Intervengao

Comparador

Populagdo

Tempo de

. Desfechos principais
seguimento

Ablagdo guiada por

ECR com Ablagdo guiada mapeamento Pacientes com e Auséncia de arritmias em 12 meses
Bulava, 2015 cegamento do 1:1 por fluoroscopia eletroanatomico 3D fibrilagdo atrial 12 meses e Duracdo do procedimento
seguimento (n=40) e cateter de forga paroxistica e Seguranga
de contato (n=40)
Ablacdo guiad . e Pico do consumo de oxigénio
£ao gutada . Pacientes 2 18 a < 80 . . 8
por mapeamento  Pacientes tratados o~ e Qualidade de vida
ECR aberto, . anos com fibrilacdo , L .
eletroanatémico com . . e Peptideo natriurético do tipo B
Jones, 2013 com cegamento 1:1 atrial persistente e 12 meses N ] ]
3D e cateter de betabloqueadores . oa . , e Distancia de caminhada em seis
dos desfechos L insuficiéncia cardiaca .
forca de contato ou digoxina (n=26) . (s minutos
sintomatica o —
(n=26) e Fragdo de ejecdo
~ . Ablagdo com . a i
Ablagdo guiada ¢ . Pacientes com 6 meses ODuraga:o e procedlme.nto
cateter simples o . eDuracdo da fluoroscopia
por mapeamento (n=19) fibrilagdo atrial o S
eletroanatémico - paroxistica ou ndo eAuséncia de arritmias complexas
Kimura, 2014  ECR 1:1 3D e cateter de paroxistica e * Seguranga

forca de contato
(n=19)

submetidos ao
isolamento da veia
pulmonar
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e Carga da fibrilagdo atrial
e Auséncia de qualquer fibrilagdo
atrial

Ablagdo guiada e Auséncia de fibrilagdo atrial

por mapeamento  Medicamentos Pacientes com . (. .
a L R . sintomatica durante o seguimento de
Nielsen. 2012 11 eletroanatémico antiarritmicos de fibrilagdo atrial 24 meses 24 meses
’ ECR aberto 3D e cateter de classe ICou lll paroxistica 3 . .
. ‘o e Tempo até a primeira recorréncia
forca de contato (n=148) sintomatica I . . ,
(n=146) de fibrilagdo atrial apds o periodo de

supressao
o Qualidade de vida
e Seguranga

64

CONFIDENCIAL
N3o deve ser usado, divulgado, publicado ou propagado de outras formas
sem o consentimento expresso da SOBRAC.



Pacientes adultos >
65 anos ou < 65 com
um ou mais fatores
de risco para AVE
(hipertensao,
insuficiéncia
cardiaca, histérico de

e Medida composta de morte,
derrame incapacitante hemorragia
grave ou parada cardiaca

Ablacdo guiada
por mapeamento

A Medicamentos AVE, diabetes ou .
eletroanatémico . o Mortalidade por todas as causas
Packer, 2019 ECR aberto 1:1 antiarritmicos outros problemas 12 meses e
3D e cateter de , e Morte ou hospitalizagdo
(n=1.096) cardiacos) que

cardiovascular
e Recorréncia de fibrilagdo atrial
e Seguranga

forca de contato
(n=1.108)

apresentaram > 2
episodios de
fibrilagdo atrial
paroxistica ou um
episodio de fibrilagdo
atrial persistente nos
ultimos 6 meses
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Pacientes adultos >
65 anos ou < 65 com
um ou mais fatores
de risco para AVE
(hipertensao,
Ablacso guiada insuficiéncia

or mapeamento cardiaca, histérico de e Recorréncia de arritmias complexas
ZIetroagatﬁmico Medicamentos AVE, diabetes ou e Auséncia de recorréncia de
Poole, 2020 ECR aberto 1:1 3D e cateter de antiarritmicos outros problemas 12 meses fibrilagdo atrial
forca de contato (n=629) cardiacos) que e Tempo até recorréncia
apresentaram = 2 e Carga da fibrilagdo atrial

(n=611)

episodios de
fibrilagdo atrial
paroxistica ou um
episodio de fibrilagdo
atrial persistente nos
ultimos 6 meses
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Ablagdo guiada por
mapeamento
eletroanatémico

Ablagdo guiada
por mapeamento

Scaglione, eletroanatémico _
E 1:1:1
2011 CR 3D e cateter de com imagem 1
forga de contato integrada (n=40)" e
ablagdo guiada por
(n=40)

fluoroscopia (n=40)

Pacientes < 80 anos
com fibrilagdo atrial
paroxistica ou
persistente
sintomaticos
refratarios a pelo
menos dois
medicamentos
antiarritmicos

Nao
informado

e Duragdo do procedimento
e Duracdo da fluoroscopia

ECR: ensaio clinico randomizado; AVE: acidente vascular encefalico; 3D: tridimensional. 'Para fins desta revisdo, a ablagdo guiada por mapeamento eletroanatémico com imagem integrada
ndo sera descrita.
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Auséncia de arritmias complexas

Quatro ECRs (100,105,107,109) avaliaram a proporc¢do de pacientes que apresentaram auséncia
de arritmias complexas apds a realizacdo do procedimento de ablacdo guiada por mapeamento
eletroanatémico 3D e cateter de forca de contato versus ablacdo com cateter simples ou
medicamentos antiarritmicos. Todos os estudos tiveram a mesma populagdo incluida: pacientes

com fibrilagdo atrial paroxistica.

Nos estudos que avaliaram o mapeamento eletroanatomico 3D e cateter de for¢a de contato
versus medicamentos antiarritmicos, a proporcdo de pacientes que apresentou auséncia de
arritmias complexas apds o procedimento de ablacdo com mapeamento eletroanatomico 3D e
cateter de forca de contato foi significativamente maior que a proporgdo obtida pelo

comparador (Tabela 14). (107,109)

No estudo Bulava et al., 2015 (100), que avaliou o procedimento em comparagdo com a ablagdo
simples, ndo houve diferenca estatisticamente significativa entre os grupos. Nesse estudo, as
proporcdes de pacientes livres de qualquer arritmia atrial sem uso de antiarritmico foi de 85%
no grupo ablacdo guiada por mapeamento eletroanatomico 3D e cateter de forca de contato e
de 82,5% no grupo ablacdo guiada por fluoroscopia (p-valor ndo significativo). (100) Um
resultado similar foi observado em ECR publicado por Kimura et al., 2014 (105), no qual 94,7%
dos pacientes do grupo cateter de for¢a de contato e 84,2% do grupo ablagdo simples estavam
livres de fibrilagdo atrial recorrente ou qualquer outra taquiarritmia com durag¢do >30 segundos
(p-valor=0,34). (105) E importante destacar que o pequeno tamanho amostral de ambos os
estudos é uma limitacdo importante, principalmente quando se considera a deteccdo de
diferengas pequenas entre os grupos. Assim, o tamanho amostral reduzido pode ter
influenciado na auséncia de significancia estatistica desses estudos, principalmente quando se
considera que a literatura atual aponta que a abordagem convencional da ablagdo com o uso de
fluoroscopia para guiar o procedimento ndo tem se mostrado eficaz para o tratamento de

arritmias complexas. (118)
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Tabela 14. Proporgao de pacientes que apresentaram auséncia de arritmias complexas.

Auséncia de Auséncia de
Seguimento i qualquer flbrllagao flb.rllagao’a'trlal
Intervengdo atrial sintomatica
(meses)
p-valor
Nielsen, 24 Ablagdo guiada por
2012 mapeamento
eletroanatémico 3D e 85% 93%
cateter de forga de
contato (n=146) 0,004 0,001

Medicamentos

antiarritmicos de classe IC 71% 84%
ou lll (n=148)

Pappone, 12 Ablac¢do guiada por

2006 mapeamento
eletroanatémico 3D e 86% -

cateter de forga de

1 ;
contato (n=99) <0,00
Medicamentos

antiarritmicos (n=99) 22% -

Fonte: Nielsen, 2012; Papone, 2006. (107,109) 3D: tridimensional.

Recorréncia de arritmias complexas

Quatro ECRs (108-110,114) apresentaram resultados para o desfecho de recorréncia de
arritmias complexas na comparacao entre ablagdo guiada por mapeamento eletroanatémico 3D
e cateter de forga de contato versus medicamentos antiarritmicos em pacientes com fibrilagdo

atrial persistente sintomatica ou fibrilacdo atrial paroxistica. (108-110,114)

Os resultados de dois dos quatro estudos (108,110) mostraram que o grupo tratado com ablagdo
com cateter apresentou uma redugao significativa da proporgao de pacientes que apresentaram

recorréncia de arritmias complexas frente a farmacos antiarritmicos.

Packer et al., 2019 (108) e Poole et al., 2020 (110) apresentaram os resultados do estudo
CABANA. Nestas analises, a recorréncia foi avaliada por eletrocardiograma. Na primeira
publicagdo, o risco relativo de recorréncia na populagdo por intengdo de tratar foi 48% menor
com o uso de ablagdo que com o tratamento medicamentoso (hazard ratio [HR]: 0,52 [IC 95%:
0,45 a 0,60); p-valor<0,001). (108) Poole et al., 2020 (110) realizaram as analises por protocolo

e por tratamento para a comparacdo avaliada (Tabela 15). A analise por protocolo demonstrou
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uma redugado significativa de 52% na primeira recorréncia de fibrilagdo atrial em pacientes
tratados com ablagdo por cateter de for¢a de contato e mapeamento eletroanatomico 3D frente
a terapia medicamentosa (HR: 0,48 [IC 95%: 0,42 a 0,56]; p-valor < 0,001). Adicionalmente, a
analise por tratamento também demonstrou uma reducao significativa na primeira recorréncia

de fibrilacdo atrial (HR: 0,49 [IC 95%: 0,42 a 0,57). (110)

Ainda, no estudo de Pappone et al., 2006 (109) a proporc¢do de pacientes com recorréncia de
arritmias complexas foi avaliada apds o crossover entre o grupo que recebeu medicamentos
antiarritmicos para o grupo de ablacdo por cateter. Um total de 14% dos pacientes que sofreram

crossover apresentaram recorréncia de fibrilagdo atrial. (109)

Tabela 15. Proporg¢ao de pacientes que apresentaram recorréncia de arritmias complexas.

Qualquer Fibrilagao
arritmia atrial
complexa sintomatica

Seguimento
(meses)

Intervengao

Ablagdo guiada por
mapeamento

eletroanatémico 3D 611 36,4% 12,6%
e cateter de forca

Poole, 2020*
de contato

12

Medicamentos

P 629 59,2%* 27,5%*
antiarritmicos

Fonte: Poole, 2005. (110) *p-valor < 0,001.

O estudo conduzido por Sugumar et al., 2020 (114) apresentou apenas resultados da proporcao
de pacientes que apresentaram recorréncia de arritmias complexas para o grupo submetido a
ablacdo guiada por mapeamento eletroanatomico e cateter de forca de contato. A recorréncia
de arritmias atriais foi presente em 57% (n=27/47) dos pacientes, sendo elas: fibrilagdo atrial
paroxistica (26%), fibrilagdo atrial persistente (63%), taquicardia focal atrial (7%) e flutter atrial

tipico (1%).

e Tempo até recorréncia

Em estudo conduzido por Nielsen et al.,, 2012 (107), ndo foram observadas diferencgas

significativas entre o tempo até primeira recorréncia da fibrilagao atrial entre o grupo que
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utilizou ablag¢do guiada por mapeamento eletroanatémico 3D e cateter de forga de contato e o
grupo que utilizou antiarritmicos. A mediana do tempo até recorréncia foi de 25 dias com a

ablagdo e de 27 dias com os medicamentos (HR: 0,79 [IC 95%: 0,57 a 1,09]; p-valor=0,16).

No estudo conduzido por Poole et al., 2020 (110) em cinco anos de seguimento, o grupo ablacdo
apresentou reducdo significativa no tempo até primeira recorréncia de fibrilacdo atrial (HR: 0,52
[IC 95%: 0,45 a 0,60]; p-valor<0,001) e no tempo até primeira recorréncia de fibrilacdo atrial,

flutter atrial e taquicardia atrial (HR: 0,53 [IC 95%: 0,46 a 0,62; p-valor<0,001). (110)

Duragdo do procedimento e da fluoroscopia

Quatro ECRs reportaram desfecho de duragdo do procedimento ou duracdo da fluoroscopia em
pacientes com fibrilacdo atrial paroxistica ou persistente. (100,105,113,114) No estudo
conduzido por Bulava et al., 2015 (100), que comparou a dura¢do do procedimento entre
ablacdo guiada por fluoroscopia versus ablacdo por mapeamento eletroanatomico 3D e cateter
de forca de contato, ndo houve diferenca significativa entre os grupos avaliados para a duracao
do procedimento (média de 99,9 minutos [DP: 15,9] versus 92,5 minutos [DP: 22,9];

respectivamente). (100)

O ECR elaborado por Sugumar et al., 2020 (114) comparou ablacdo guiada por mapeamento
eletroanatémico e cateter de for¢a de contato versus medicamentos antiarritmicos. Assim,
apresentou apenas o valor a duracdo média do procedimento de ablagdo foi de 194,0 (DP: 49,1)
minutos, com duragao da fluoroscopia foi de 14,9 (DP: 5,1) minutos e de 43,2 (DP: 11,4) minutos

de ablagdo por radiofrequéncia. (114)

No estudo conduzido por Kimura et al., 2014 (105), que comparou a ablagdo guiada por
mapeamento eletroanatémico e cateter de for¢a de contato versus ablacdo com cateter simples,
a duracdo do procedimento foi significativamente menor no grupo da ablacdo com cateter de
forca de contato, sendo de 59 minutos (DP: 16) neste grupo e de 96 minutos (DP:39) no grupo
comparador (p-valor<0,001). Ja as durag¢des do tempo de fluoroscopia foram de 9 segundos (DP:

20) e 22 segundos (DP: 63), respectivamente, e nao diferiram significativamente. (105)

Scaglione et al., 2011 (113) avaliaram a duragdo do procedimento comparando ablag¢do guiada
por mapeamento eletroanatomico 3D e cateter de for¢a de contato versus ablagdo guiada por
fluoroscopia em pacientes com fibrilagdo atrial paroxistica ou persistente sintomaticos

refratdrios a pelo menos dois medicamentos antiarritmicos. O tempo de fluoroscopia foi
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significativamente reduzido no grupo de mapeamento eletroanatémico versus ablagao guiada

por fluoroscopia (Tabela 16). (113)

Tabela 16. Parametros fluoroscopicos e do procedimento por grupo.

Fluoroscopia Carto 3 p-valor
Tempo total do procedimento - minutos (DP) 82'02" (19'02")  89'29" (16'02") -
Tempo total de fluoroscopia - minutos (DP) 18'09" (5'00") 228" (1'40") <0,001

Tempo de procedimento - minutos (DP)  64'37” (15'10”)  54'07" (12'31") 0,011
Ablagdo
Tempo de fluoroscopia - minutos (DP) 16'07" (5'04") 021" (0'31") <0,001

Tempo de radiofrequéncia - minutos (DP) 42'56" (9'36") 43'00" (9'58") -

Fonte: Scaglione, 2011. (113)

Sucesso do procedimento

Reddy et al., 2015 (112) avaliaram a eficdcia do procedimento apds 12 meses de seguimento na
comparacdo entre ablacdo com cateter de forga de contato versus ablacdo com cateter simples
em pacientes com fibrilacdo atrial paroxistica sintomatica. Esse desfecho foi alcancado em
67,8% dos pacientes submetidos ao procedimento de ablagdo guiado por cateter de forga de
contato e em 69,4% dos pacientes no grupo ablagdo com cateter simples (diferenga absoluta:
1,6% [limite inferior do intervalo de confianca {IC} 95%: -10,7%; p-valor = 0,0073 para ndo
inferioridade]). Tal resultado, indica a ndo inferioridade da ablagdo com cateter de forga de
contato versus ablagdo com cateter simples, uma vez que o limite de ndo inferioridade (-15%)

nao foi alcangado. (112)

Carga das arritmias complexas

Quatro estudos (107,110,111,114) avaliaram a carga de arritmias complexas em pacientes com
fibrilacdo atrial persistente e fibrilagdo atrial paroxistica sintomatica, comparando ablac¢do
guiada por mapeamento eletroanatémico 3D e cateter de forga de contato versus tratamento

medicamentoso.
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Nielsen et al., 2012 (107) avaliaram o a carga da fibrilagdo atrial a partir do baseline até o fim do
seguimento (24 meses). A carga da fibrilagcdo atrial foi reduzindo significativamente em cada
visita de seguimento (p-valor < 0,001) em ambos os grupos de tratamento: ablacdo e tratamento
medicamentoso. Entretanto, em 24 meses, a carga da doenca foi significativamente menor no
grupo submetido ao procedimento de ablacdo em comparagdo com o grupo em terapia

medicamentosa (percentil 90, 9% versus 18%; p-valor = 0,007). (107)

Poole et al., 2020 (110) realizaram uma avaliacdo da carga da fibrilacdo atrial apds o tempo de
seguimento do estudo (12 meses). A reducdo da carga da fibrilacdo atrial foi estatisticamente
significativa ao final do seguimento em ambos os grupos (p-valor < 0,01), com uma reducdo
relativa variando de 69% a 88% (redugdo absoluta: 33% a 42%) no grupo tratado com ablagdo
guiada por mapeamento eletroanatomico 3D e cateter de forca de contato versus tratamento
medicamentoso, que apresentou uma redugdo relativa de 48% a 73% (redugdo absoluta: 23% a
35%). Apesar da redugdo em ambos os grupos ter sido significativa em relagdo ao baseline, a
diferenca foi maior no grupo submetido ao procedimento de ablacdo, sendo significativa ao

longo de cinco anos (p-valor < 0,01) (Figura 4). (110)

Figura 4. Carga média da fibrilagao atrial durante o seguimento do estudo a cada seis meses.

p <0,01
60 ~

20 +

Carga média da fibrilacdo atrial (%)

0

Pacientes
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Meses apds a randomizagdo

I Tratamento B Ablagdo
medicamentoso

Fonte: Poole, 2020. (110)
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Adicionalmente, os resultados obtidos por Prabhu et al., 2017 (111) mostraram que a média da
carga da fibrilacdo atrial apds seis meses da realizacdo do procedimento foi de 1,6% (DP: 5,0),

com carga > 10% em dois pacientes. (111)

Sugumar et al., 2020 (114), em avaliacdo de longo prazo do estudo CAMERA-MRI previamente
reportado por Prabhu et al., 2017 (111), mostraram que a carga média global da fibrilagdo atrial
apos seis meses do procedimento (n=30) de acordo com a analise por protocolo foi de 8,4% (DP:
15,9) apds 1,4 (DP: 0,6) procedimentos (analise por protocolo). Adicionalmente, na andlise por
intencdo de tratar (n=47) a carga média global da fibrilacdo atrial entre pacientes submetidos a
ablagdo guiada por mapeamento eletroanatdomico e cateter de forca de contato foi de 10,6%

(DP: 21,2) apds 1,4 (DP: 0,6) procedimentos. (114)

Fracdo de ejecao

Trés ECRs (104,111,114) analisaram o desfecho de fra¢do de ejecdo dos pacientes com fibrilacdo
atrial persistente e insuficiéncia cardiaca sintomatica comparando ablacdo guiada por
mapeamento eletroanatbmico 3D e cateter de forca de contato versus tratamento

medicamentoso.

Prabhu et al., 2017 (111) avaliaram como desfecho primario a variagdo na fracdo de ejecdo do
ventriculo esquerdo do baseline e apds seis meses, de acordo com o brago de tratamento. No
grupo tratado com ablac¢do por cateter de forca de contato e mapeamento eletroanatémico 3D,
a fragdo de ejecao apresentou um aumento de 18,3% em relagdo ao baseline, comparado a um
aumento de 4,4% registrado no grupo controle, sendo a diferenga entre os grupos significativa

(p-valor < 0,0001) (Figura 5). (111)
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Figura 5. Variagcdo da fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo em seis meses por braco de

tratamento.
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Fonte: Prabhu, 2017. (111) IC: intervalo de confianga.

Sugumar et al., 2020 (114) avaliaram como desfecho primario a variagdo da fragdo de eje¢do do
ventriculo esquerdo apds uma mediana de seguimento de 4,0 (DP: 0,9) anos. A variacdo da
fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo no grupo tratamento medicamentoso foi de +8,6% e
no grupo ablagdo guiada por mapeamento eletroanatémico e cateter de forga de contato foi de

+16,4% (p-valor = 0,008) (Figura 6).
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Figura 6. Variagcdo da fracdo de ejecdao do ventriculo esquerdo em quatro anos por braco de

tratamento (avaliagdo por intengao de tratar).
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Fonte: Sugumar, 2020. (114)

Adicionalmente, o estudo conduzido por Jones et al., 2013 (119) mostrou que, para ambos os
grupos avaliados, o desfecho de fracdo da ejecdo do ventriculo esquerdo aumentou
significativamente apds 12 meses, em comparag¢do ao baseline (variagdo a partir do baseline:
ablagao com cateter de forga de contato e mapeamento eletroanatémico 3D: 10,9% [DP:11,5]
versus tratamento medicamentoso: 5,4% [DP: 8,5]). Entretanto, a comparagdo entre grupos nao
apresentou diferenca significativa, com uma diferenca média entre grupos +5,6% (IC 95%: -0,1

a +11,3; p-valor = 0,055) (Figura 7). (119)
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Figura 7. Variagao do baseline da fragao de ejecao do ventriculo esquerdo.
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Fonte: Jones, 2013. (119) *: p-valor < 0,1. Linha integra e pontos sélidos corresponde ao grupo ablagdo e linha

pontilhada e pontos abertos correspondente ao grupo tratamento medicamentoso.

Hospitalizagao

Um estudo (109) apresentou resultados referentes a hospitalizacdo por causas cardiovasculares
em pacientes com fibrilacdo atrial persistente e paroxistica. No estudo conduzido por Pappone
et al., 2006 (109) a comparacdo favoreceu significativamente o grupo submetido ao
procedimento de ablagdo com cateter de forca de contato guiado por mapeamento
eletroanatdémico 3D versus tratamento medicamentoso (24 versus 167 hospitalizagdes,

respectivamente; p-valor < 0,001). (109)

Mortalidade e desfechos associados

Packer et al., 2019 (108), avaliaram se o uso de ablagdo guiada por mapeamento
eletroanatdmico 3D e cateter de for¢a de contato é capaz de reduzir a mortalidade em pacientes
com fibrilagdo atrial paroxistica frente aos medicamentos antiarritmicos. Para tal, foram

utilizados os seguintes desfechos: medida composta de morte, AVC incapacitante, hemorragia
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grave ou parada cardiaca, mortalidade por todas as causas e morte ou hospitalizacdo

cardiovascular.

Os resultados (Tabela 17) indicam que a ablagdo guiada por mapeamento eletroanatomico 3D e
cateter de forca de contato apresenta melhores resultados numéricos frente ao tratamento
medicamentoso para o desfecho composto primdrio e para seus componentes isolados, apesar
de ndo terem sido detectadas diferencas estatisticas entre os grupos. Entretanto, para o
desfecho secundario morte ou hospitalizacdo por causa cardiovascular, observou-se que o uso
de ablacdo guiada por mapeamento eletroanatémico 3D e cateter de forca de contato reduziu
significativamente o risco de ocorréncia desses desfechos (HR: 0,83 [IC 95%: 0,74 a 0,93]; p-

valor=0,001).

78
CONFIDENCIAL

Ndo deve ser usado, divulgado, publicado ou propagado de outras formas
sem o consentimento expresso da SOBRAC.



Tabela 17. Desfechos de eficacia.

Eventos — n (%) Taxa de eventos em quatro anos, segundo estimativas Kaplan-Meier HR'(IC 95%)
-%

Ablagdo guiada por Medicamentos Ablagdo guiada por Medicamentos Redugao
mapeamento antiarritmicos mapeamento eletroanatomico antiarritmicos absoluta
eletroanatomico 3D e cateter (n=1.096) 3D e cateter de forga de (n=1.096)
de forga de contato (n=1.108) contato (n=1.108)
Desfecho primario 89 (8,0) 101 (9,2) 7,2 8,9 1,7 0,86 (0,65 a 0,30
composto (morte, AVC 1,15)3

incapacitante,
hemorragia grave ou
parada cardiaca)?

Componentes do desfecho primario

Morte 58 (5,2) 67 (6,1) 4,7 5,3 0,6 0,85 (0,60 a 0,38
1,21)

AVC incapacitante 3(0,3) 7 (0,6) 0,1 0,7 0,6 0,42 (0,11a 0,19
1,62)

Hemorragia grave 36 (3,2) 36 (3,3) 3,0 3,7 0,7 0,98 (0,62 a 0,93
1,56)

Parada cardiaca 7 (0,6) 11 (1,0) 0,7 1,1 0,4 0,62 (0,24 a 0,33
1,61)

Desfecho secundario

Morte ou 573 (51,7) 637 (58,1) 54,9 62,7 7,8 0,83(0,74a 0,001
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hospitalizacao 0,93)
cardiovascular

Fonte: Packer, 2019. (108) HR: hazard ratio; IC: intervalo de confianca; AVC: acidente vascular cerebral. ' HR para a comparacdo entre os grupos de ablacdo e medicamentos. 2 Pacientes que
vivenciaram mais de um componente foram contabilizados apenas uma vez para o desfecho primario, sendo o primeiro evento considerado. Os numeros listados para cada componente da

medida composta somam os eventos para um nimero maior que a amostra pois alguns pacientes vivenciaram mais de um evento dessa medida. ® HR e IC 95% s3o baseados em seguimento de

2.995.989 pacientes-dia.
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Distancia percorrida em seis minutos

Dois estudos (104,111) avaliaram a distancia percorrida em seis minutos pelos pacientes
incluidos na analise. Jones et al., (104) ndo apresentaram diferenca estatisticamente significativa
entre os grupos (medianas: ablagdo por mapeamento eletroanatomico 3D e cateter de forca de
contato [+21 m {IC 95%: -51 a +89 m}] versus tratamento medicamentoso [-10 m {IC 95%: -73 a

+15 m}]) em 12 meses de seguimento (p-valor = 0,095) (Figura 8).

Figura 8. Varia¢ao da distancia percorrida em seis minutos.
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Fonte: Jones, 2013. (104) ~: p-valor < 0,1. Linha integra e pontos sélidos corresponde ao grupo ablagdo e linha

pontilhada e pontos abertos correspondente ao grupo tratamento medicamentoso.

A distancia percorrida em seis minutos no estudo Prabhu et al., 2017 (111) apresentou melhora
significativa em relagao ao baseline em ambos os grupos de tratamento, porém sem diferenca

significativa entre grupos (dados ndo apresentados).
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Pico do consumo de oxigénio

Jones et al., 2013 (104), avaliaram o pico do consumo de oxigénio dos pacientes submetidos a
ablacdo por cateter de forca de contato e mapeamento eletroanatomico 3D versus tratamento
medicamentoso em pacientes com fibrilacdo atrial persistente e insuficiéncia cardiaca
sintomatica. Os resultados mostraram que, apds 12 meses, em pacientes submetidos a ablacao
por cateter de forca de contato e mapeamento eletroanatémico 3D houve um aumento do pico
de consumo de oxigénio de +2,13 mL/kg/min (IC 95%: -0,10 a 4,36) comparado a uma reducio
do desfecho no grupo tratado com terapia medicamentosa (-0,94 mL/kg/min [IC 95%: -2,21 a
+0,32]), sendo a diferenca entre grupos significativa (diferenca média: +3,01 mL/kg/min [IC 95%:
0,56 a 5,59]; p-valor = 0,018) (Figura 9).

Figura 9. Varia¢ao do pico do consumo de oxigénio
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Fonte: Jones, 2013. (104) *p-valor < 0,01. Linha integra e pontos sélidos corresponde ao grupo ablagdo e linha

pontilhada e pontos abertos correspondente ao grupo tratamento medicamentoso.

Peptideo natriurético do tipo B

Jones et al., 2013 (104) avaliaram os niveis do peptideo natriurético B dos pacientes com
fibrilacdo atrial persistente e insuficiéncia cardiaca sintomatica submetidos aos procedimentos
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de ablagdo com cateter de forga de contato e mapeamento eletroanatomico 3D ou tratamento
medicamentoso. Apds trés meses de seguimento, ndo houve uma reducdo significativa dos
niveis de peptideo natriurético do tipo B (p-valor = 0,132). Entretanto, apds seis meses,
pacientes submetidos a ablagdo apresentaram uma reducdo significativa dos niveis (mediana: -
124 pg/mL [IC 95%: -284 a 9) versus grupo tratado com terapia medicamentosa (mediana: -18

pg/mL [IC 95%: -86 a +31]) (Figura 10).

Figura 10. Varia¢ao nos niveis de peptideo natriurético do tipo B.
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Fonte: Jones, 2013. (104) *p-valor < 0,01. Linha integra e pontos sélidos corresponde ao grupo ablagdo e linha

pontilhada e pontos abertos correspondente ao grupo tratamento medicamentoso.

Ja no estudo conduzido por Prabu et al., 2017 (111), em seis meses, a média dos niveis de
peptideo natriurético do tipo B foi de 90 ng/L (DP: 77) no grupo ablagdo com cateter de forca de
contato e mapeamento eletroanatémico 3D. Ja no grupo tratamento medicamentoso, essa
média foi de 247 ng/L (DP: 197). Assim, pode-se dizer que a abla¢cdo com cateter de forca de
contato e mapeamento eletroanatémico 3D reduziu significativamente os niveis de peptideo

natriurético do tipo B frente ao tratamento medicamentoso (p-valor-0,0131). (111)
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Qualidade de vida

Trés ECRs (104,107,111) avaliaram a qualidade de vida de pacientes submetidos ao
procedimento avaliado nesta revisdao versus tratamento medicamentoso que incluiram
pacientes com fibrilacao atrial persistente sintomatica, fibrilacao atrial paroxistica e insuficiéncia
cardiaca sintomatica. Destes, dois estudos (107,111) realizaram a avaliagdo dos desfechos
reportados pelos pacientes por meio do questiondrio de qualidade de vida 36-Item Short Form
Health Survey (SF-36). Jones et al., 2013 (104) aplicaram o questionario Living with Heart Failure

Questionnaire (LHFQ).

Em ambos os estudos que avaliaram o questionario SF-36’ a qualidade de vida avaliada ndo
apresentou diferenca entre os grupos no baseline. Entretanto, foi registrada melhora nos
componentes fisico e mental ao longo do tempo de seguimento em ambos os grupos de

tratamento (Tabela 18). (107,111)

7Varia¢3o do escore entre 0 a 100, onde escores mais altos representam melhores resultados.
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Tabela 18. Resultados dos questionarios SF-36.
Baseline 12 meses 24 meses p-valor

p-valor

Ablagdo . . parao p-valor
medicamentoso efeito do . para
(n=146) efeitodo ~
(n=148) grupo tempo interagao

Tratamento Tratamento Tratamento p-valor para o

Ablagdo
(n=146)

Ablagdo

(n=146) medicamentoso

(n=148)

medicamentos
0 (n=148)

Componente fisico

Nielsen, 2012

— média (DP) 44,3 (8,9) 45,2 (8,9) 50,2 (8,5) 47,5(9,7) 50,0 (8,8) 47,9 (8,9) 0,23 <0,001 0,01
Componente 452

mental — média (11'7) 46,1 (11,2) 50,8 (9,3) 50,1 (8,5) 51,1 (9,2) 50,9 (8,0) 0,93 <0,001 0,39
(DP) ’

Comparagao entre os bracos de

Ablagido (n=33) Tratamento medicamentoso (n=33) tratamento

Baseline 6 meses Baseline 6 meses p-valor Varia¢do média p-valor

Componente fisico 41,6

_ média (DP) (11.6) 48,5 (8,2) <0,0001 38,8 (10,4) 44,6 (11,2) <0,01 1,3(-3,92a6,5) 0,62
Componente 491
mental — média ’ 53,3 (7,7) <0,01 50,3 (11,2) 52,9 (8,9) NI 1,6 (-3,1a6,3) 0,49
(OP) (10,6)

Fonte: Nielsen, 2012 de Prabhu, 2017. (107,111) NI: ndo informado; SF-36: 36-Item Short Form Health Survey.
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No estudo Jones et al., 2013 (104), o escore do questionédrio LHFQ apresentou uma melhora®
superior no grupo tratado com a ablagdo versus grupo medicamentos antiarritmicos em todos
os momentos do seguimento avaliados, porém com diferenca significativa apds seis meses (p-
valor=0,015) e apds 12 meses (mediana: -15,5 [variacdo interquartil {IQR}: -26,75 a-7,25] versus

-5 [IQR: 16 a +9]; p-valor = 0,019). (104)

Seguranca

Oito ECRs (100,105,107-109,111,112,114) avaliaram desfechos de seguranca comparando
ablacdo por mapeamento eletroanatémico 3D e cateter de forca de contato e ablacdo por
cateter simples, ablacdo por fluoroscopia e medicamentos antiarritmicos. Dentre as diferentes
populagdes incluidas com arritmias complexas nos estudos foram incluidos pacientes com

fibrilacdo atrial persistente ou paroxistica, podendo ser sintomaticos ou nao.

Cinco ECRs (100,105,109,111,114) reportaram a seguranca através da ocorréncia de
complicacbes relacionadas ao procedimento ou ao medicamento, para o grupo submetido a
ablacdo (Tabela 19). Destaca-se ainda que os estudos publicados por Kimura et al., 2014 (105),
Pappone et al., 2006 (109) e Bulava et al., 2015 (100) ndo reportaram complicacbes graves

relacionadas ao procedimento de ablagao.

Tabela 19. Complicagoes.
Prabhu, 2017 Sugumar, 2020

Ablagao guiada por Ablagao guiada por

mapeamento Medicamentos mapeamento Medicamentos
Intervencao eletroanatomico 3D antiarritmicos  eletroanatomico 3D  antiarritmicos
e cateter de forga (n=33) e cateter de forga (n=33)
de contato (n=33) de contato (n=33)

Complicagbes 2 - 2 -

Fonte: Prabhu, 2017 e Sugumar, 2020. (111,114) Resultados representados em n (%). 3D: tridimensional.

8 No questiondrio LHFQ, a reducdo do escore significa melhora dos desfechos de qualidade de vida.
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No ECR publicado por Nielsen et al., 2012 (107), o niumero total de EAs graves foi similar entre
os grupos avaliados (Tabela 20). Quando considerado o numero de pacientes que reportaram
pelo menos um EA grave, observou-se uma frequéncia de 20 pacientes no grupo ablac¢do e 16
no grupo medicamentos, indicando que ndo houve diferenca significativa entre os grupos (p-
valor=0,45). Um &bito por acidente vascular cerebral no grupo ablacdo foi considerado
relacionado ao procedimento. Entretanto, nenhum dos outros ébitos foi relacionado ao estudo.

(107)

Tabela 20. EAs graves.

EAs graves - N Ablagao guiada por .
8 gao gul P Medicamentos
mapeamento L
n antiarritmicos de
eletroanatomico 3D
classe IC ou lll
e cateter de forca de (n=148)
contato (n=146) -
Morte 3t 4%
Cancer 6 4
Flutter atrial com condugao atrioventricular 1:1 0 2
Flutter atrial ou taquicardia atrial 3 3
Perimiocardite 1 0
Acidente vascular cerebral 1 0
Ataque isquémico transitorio 1 1
Tamponamento 3 0
Infusdo pericardica sem necessidade de pungao 0 1

pericardica

Suspeita de perfuragao durante pungao transseptal, 1 0
sem efusdo pericardica

Estenose da veia pulmonar 1 0
Hospitalizagao por insuficiéncia cardiaca 0 2
Hematoma relacionado a anticoagulagao 1 0
Bradicardia levando a inser¢ao de marcapasso 0 1
Taquicardia ventricular e implantagao de desfibrilador 1 0

cardioversor implantavel
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Sangramento retroperitoneal, tor¢ao de artéria menor 1 0

Desconforto no peito 1 0
Desconforto provavelmente pelos medicamentos$§ 0 2
Lesao do manguito rotador 0 1
Osteoartrite do joelho necessitando de artroscopia 1 0
Cirurgia da bexiga 0 1
Total 25 22

Fonte: Nielsen, 2012. (107) EA: evento adverso. TAs causas da morte foram acidente vascular cerebral, cancer
de préstata e morte subita de causa desconhecida. ¥ Aa causas da morte foram cancer de pulmao (dois
pacientes), infarto do miocardio (um paciente) e morte subita de causa desconhecida (um paciente). §

Um paciente apresentou fraqueza por bradicardia e outro cansaco.

No estudo CABANA, os EAs foram reportados de acordo com o brago de intervengdo. No grupo
ablacdo, a maior frequéncia de EAs ocorreu durante a inser¢do do cateter de ablacdo. Ja no
grupo que recebeu medicamentos antiarritmicos, os EAs relacionados a tireoide foram os mais

frequentes (Tabela 21). (108)

Tabela 21. EAs.

EA-n (%) Ablagao guiada por mapeamento

eletroanatomico 3D e cateter de forga de
contato (n=1.006)

Insercao do cateter de ablagdo 39 (3,9)
Hematoma 23 (2,3)
Pseudoaneurisma 11 (1,1)
Fistula veno-atrial 4(0,4)
Pneumotdrax 1(0,1)
Sepse 1(0,1)
Trombose venosa profunda 0
Embolia pulmonar 0

Manipulagdo de cateter cardiaco 12 (1,2)
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Tamponamento cardiaco com perfuragao 8(0,8)

Ataque isquémico transitorio 3(0,3)
Oclusdo coronariana 0
Infarto do miocardio 1(0,1)
Bloqueio cardiaco completo 0
Dano valvular 0
Eventos relacionados a ablagdo 18 (1,8)
Dor pericardica intensa no peito 11(1,1)
Lesao no nervo frénico 1(0,1)
Estenose da veia pulmonar > 75% 1(0,1)
Ulcera esofagica 5(0,5)
Fistula atrio-esofagica 0
Eventos relacionados a medicamentos 0
Sangramento induzido por heparina 0
Hiper ou hipotireoidismo 17 (1,6)
Hipotensdo 3(0,3)
Evento pré-arritmico maior 9(0,8)
Torsades des pointes 0
Evento proé-arritmico atrial 1(0,1)
Insuficiéncia cardiaca 0
Reagdo alérgica 7 (0,6)
Anormalidade gastrointestinal, exceto 3(0,3)
moderada/grave
Diarreia moderada/grave 0
Lesdo ou insuficiéncia hepatica 3(0,3)
Toxicidade pulmonar 1(0,1)
Cegueira 0
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Lesdo renal 0
Insuficiéncia renal 0

Cefaleia grave 0

Fonte: Packer, 2019. (108) EA: evento adverso.

No estudo publicado por Reddy et al., 2015 (112), a proporcdo de pacientes com EAs graves
relacionadas aos procedimentos ou dispositivos foi similar entre os grupos (Tabela 22). No grupo
com cateter de forca de contato, a frequéncia de EAs graves relacionados ao dispositivo foi de
1,97%, enquanto no outro grupo foi de 1,40%. Isso gerou uma diferenca absoluta de 0,57%
(limite superior do IC 95% 3,61%; p-valor para ndo inferioridade de 0,0004). Dado que o limite
de ndo inferioridade considerado foi de 9%, pode-se considerar que o critério de ndo
inferioridade foi atendido para seguranca. Os autores também reportaram que ndo ocorreram
mortes, acidentes vasculares cerebrais, ataques isquémicos transitorios ou fistulas atrio-

esofagicas. (112)

Tabela 22. EAs graves.

Categoria de EAs graves Ablagao guiada por Ablagao guiada por
mapeamento mapeamento
eletroanatomico 3D e cateter eletroanatomico 3D e cateter
de forca de contato (n=152) simples (n=143)
EAs relacionados ao dispositivo 3 (1,97%) 2 (1,40%)
(primario)
Tamponamento/perfuragdo 1 (0,66%) 1(0,70%)
cardiaca
Pericardite 2 (1,32%) 0 (0,0%)
Estenose da veia pulmonar 0(0,0%) 1 (0,70%)
EAs graves relacionados ao 10 (6,58%) 11 (7,69%)

procedimento

Tamponamento/perfuragdo 1(0,66%) 1(0,70%)
cardiaca

Edema pulmonar 2 (1,32%) 2 (1,40%)
Complicagdes de acesso vascular 3(1,97%) 3(2,10%)
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Hospitalizagées  (iniciais ou 4(2,63%) 5(3,50%)
prolongadas)

EAs graves totais relacionados ao 11 (7,24%)* 13 (9,09%)
procedimento ou dispositivo

Fonte: Reddy, 2015. (112) Dados em n (%). *Dois pacientes no grupo ablagdo guiada por mapeamento
eletroanatomico 3D e cateter de for¢a de contato tiveram EAs relacionados ao procedimento ou dispositivo. EA:

evento adverso.

ESTUDOS OBSERVACIONAIS

Foram incluidos dez estudos (97-99,101-103,106,115-117) observacionais que avaliaram
pacientes com fibrilacdo atrial paroxistica ou persistente, fibrilacdo atrial idiopatica, taquicardia
supraventricular, taquicardia ventricular, taquicardia atrial focal paroxistica, podendo ser
sintomaticos e/ou refratarios a medicamentos antiarritmicos que foram submetidos ao
procedimento de ablacdo. Nestes estudos, foram avaliados a ablacdo guiada por mapeamento
eletroanatdémico 3D e cateter de forca de contato, separadamente ou em conjunto. Os
comparadores mais frequentes avaliados foram ablacdo com cateter simples e/ou guiada por

mapeamento convencional.

Os desfechos mais comuns avaliados foram sobrevida livre ou auséncia de arritmias complexas,
duragdo do procedimento, duragdo da fluroroscopia e seguranga. Os demais desfechos, assim

como os demais dados metodoldgicos dos estudos incluidos, estdo descritos na Tabela 23.
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Tabela 23. Resumo das caracteristicas metodoldgicas dos estudos incluidos. (97-99,101-103,106,115-117)

Autor, ano

Desenho
estudo

Intervengao

Comparador

Seguimento

Populagdo

Desfechos principais

Akca, 2015

Andrade, 2014

Bertaglia, 2009

Estudo
observacional
prospectivo

Estudo
observacional
prospectivo

Estudo
observacional
retrospectivo

Ablacdo com
cateter de forca de
contato (n=248)

Ablagdo  guiada
por mapeamento
eletroanatémico
3D e cateter de
forca de contato
(n=20)

Ablagdo
(n=240)

simples

Ablacdo com
cateter
convencional
(n=813) e sistema
de navegacao
magnética (n=456)

Ablagdo  simples
(n=50)
Ablagdo  guiada

por mapeamento
eletroanatémico
3D e cateter de
forca de contato
(n=107) e ablagao
guiada por
mapeamento
eletroanatémico
combinado com
integracao de
imagem (n=226)

12 meses

18 meses
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Pacientes com fibrilagdo
atrial, taquicardia
supraventricular,
taquicardia ventricular e
doencga cardiaca
congeénita

Pacientes com fibrilagdo

atrial paroxistica
altamente sintomaticos e
refratarios a

medicamentos
antiarritmicos

Pacientes com fibrilagdo
atrial paroxistica
altamente sintomaticos e
refratarios a mais de um
medicamento
antiarritmico

eSeguranga

eAuséncia de arritmias complexas
eDuracgdo do procedimento
eDuracdo da fluoroscopia
eDuracdo da radiofrequéncia

eDuragao do procedimento
e|solamento de veias pulmonares
eRecorréncia de arritmias complexas
eAuséncia de arritmias complexas
eSeguranga
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Choo, 2011 Estudo
observacional
retrospectivo

Ernst, 2003 Estudo

observacional

loannidis, 2021 Estudo

observacional

Nair, 2017 Estudo

observacional

Ablagdo  guiada
por mapeamento
eletroanatémico
3D e cateter de
forca de contato
(n=71)

Ablagdo  guiada
por mapeamento
eletroanatémico
3D e cateter de
forca de contato
(n=51)

Ablagdo com
cateter de forca de
contato (grupo Il -
n=13)

Ablagdo  guiada
por mapeamento
eletroanatémico
3D e cateter de
forca de contato
(grupo lll - n=11)

Ablacdo  guiada
por mapeamento
eletroanatémico
3D e cateter de
forga de contato
(n=68)

Ablagao com

cateter simples
(n=38)

Ablacdo com
cateter  simples

com fluoroscopia
(n=197)

Ablacdo com
cateter  simples
(grupo | - n=32)

Ablacdo com
cateter simples e
mapeamento
eletroanatémico
(n=99)

6 meses

530 dias

12 meses

12 meses
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Pacientes com fibrilagdo
atrial  paroxistica ou
persistente

Pacientes com fibrilagdo
atrial intermitente ou
cronica  refrataria a
antiarritmicos

Pacientes com
taquicardia atrial
sintomatica, recorrente
ou presistente apds um
ou mais procedimentos
de ablagdo para
fibrilagdo atrial

Pacientes com fibrilagcdo
atrial paroxistica
sintomdtica refratdrios
ou intolerantes a pelo
menos um antiarritmico
de «classe | ou |l
submetidos

eSucesso dos procedimentos
eSeguranca

eDuracdo do procedimento

eRecorréncia de arritmias complexas
eAuséncia de arritmias complexas

eAuséncia de arritmias complexas
eDuracdo do procedimento

eDuracdo da aplicacado da
radiofrequéncia

eDuracdo da aplicacdo de fluoroscopia
eSeguranga
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Takamiya, 2019

Troisi, 2020

Wutzler, 2014

Estudo
observacional
retrospectivo

Estudo
observacional
retrospectivo

Estudo
observacional
prospectivo

Ablagao com
cateter de forga de
contato (n=74)

Ablagdo  guiada
por mapeamento
eletroanatémico
3D e cateter de
forca de contato
(n=145)

Ablagdo  guiada
por mapeamento
eletroanatémico
3D e cateter de
forca de contato
(n=31)

(]

Ablagdo com

. 12 meses
cateter  simples
(n=74)
Ablagao. N3o
convencional informad
(n=145)
Ablagdo  guiada

12 meses

por mapeamento

padrdao e cateter
simples (n=112)

Pacientes com fibrilagdo
atrial persistente e
refratdria ao tratamento
medicamentoso

Pacientes com fibrilagdo
atrial submetidos a
ablacdo

Pacientes com fibrilagdo
atrial  sintomdtica e
refratarios a terapia
medicamentosa

eRecorréncia de  episddios de
taquiarritimias atriais sem
medicamentos antiarritmicos apés 12
meses do procedimento, excluindo os
trés meses do periodo de supressao
eDuragdo do procedimento

eDuragdo da fluoroscopia

eDuragao do procedimento
eDuracgao da aplicagao de fluoroscopia
eSeguranga

eDuragdo do procedimento
eDuracdo da ablagdo

eDuracédo da fluoroscopia
eRecorréncia da fibrilagdo atrial
eSeguranga

3D: tridimensional.
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Auséncia de arritmias complexas

Um total de quatro estudos observacionais (98,99,103,106) avaliaram a auséncia de arritmias
complexas em pacientes com fibrilacdo atrial paroxistica, fibrilacdo atrial persistente, refratdrios
ou ndo ao uso de medicamentos antiarritmicos submetidos ao procedimento de ablac¢do guiada
por mapeamento eletroanatdémico e/ou cateter de forca de contato ou ablagdo guiada por

mapeamento convencional e/ou cateter simples.

Dentre os estudos incluidos, um (98) apresentou proporcdo de pacientes livres de arritmias
complexa estatisticamente significativa no grupo ablacdo guiada por mapeamento
eletroanatomico 3D e cateter de forca de contato frente ao comparador. Os demais estudos ndo

apresentaram diferencas significativas entre os grupos (Tabela 24).

O estudo conduzido por Bertaglia et al., 2009 (99) mostrou por meio de uma analise log-rank
estatistica que a comparacdo entre o grupo submetido a ablacdo guiada por mapeamento
eletroanatdmico 3D e cateter de forca de contato versus ablacdo simples ndo foi

estatisticamente significativa (0,62; p-valor = 0,43). (99)

Ainda, em estudo publicado por loannidis et al., 2021 (103), que avaliou trés grupos (ablacdo
convencional [grupo 1], ablacdo com cateter de forca de contato [grupo II] e ablacdo guiada por
mapeamento eletroanatémico 3D e cateter de forga de contato [grupo Il1]), a sobrevida livre de
arritmia em 12 meses foi maior nos grupos com uso de cateter de forca de contato e/ou
mapeamento, sendo de 91% no grupo lll, 62% no grupo Il e de apenas 50% no grupo ablagdo

convencional.
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Tabela 24. Proporgao de pacientes livres de arritmias complexas.

Estudos Intervengao Seguimento Propor¢ao de pacientes livres de

arritmias complexas

Andrade, 2014 Ablacdo guiada por mapeamento eletroanatémico 3D e 88%
(o]
cateter de forga de contato (n=20) 12 meses 0,047
Ablagdo simples (n=50) 66%
Nair, 2017 Ablagdo guiada por mapeamento eletroanatomico 3D e
66,2%
cateter de forca de contato (n=68)
12 meses 0,06*
Ablagdo com cateter simples e mapeamento 51,5%

eletroanatdémico (n=99)

Fonte: Andrade, 2014; Nair, 2017. (98,106) p-valor em negrito indica significancia estatistica. *OR: 1,8 (IC 95%: 1,20 a 4,5). IC: intervalo de confianga; OR: odds ratio.
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Recorréncia de arritmias complexas

Quatro estudos observacionais (99,103,115,117) analisaram o desfecho de recorréncia de
arritmias complexas em pacientes com fibrilacdo atrial paroxistica ou persistente, comparando
ablagao por mapeamento eletroanatomico 3D e cateter de forga de contato versus ablagao

simples.

Em estudo publicado por Bertaglia et al., 2009 (99), a propor¢ao de pacientes que apresentaram
recorréncia de taquiarritmias atriais foi de 44,6% no grupo de ablagao simples e 41,7% no grupo

de ablac¢do guiada por mapeamento eletroanatomico 3D e cateter de for¢a de contato. (99)

Wutzler et al., 2014 (117), apresentou uma frequéncia significativamente maior no grupo
tratado com ablagdo com cateter de forga de contato (16,1%) versus o grupo controle (36,6%;

p-valor=0,031). (117)

Adicionalmente, o estudo Takamiya et al., 2019 (115) mostrou que 15% dos pacientes do grupo
cateter de forca de contato e 30% do grupo cateter simples apresentaram recorréncia. Ainda, o
uso de cateteres de forca de contato levou a uma reducdo significativa de 53% no risco de
recorréncia de taquiarritmia ventricular em 12 meses versus ablagdo simples (HR: 0,47 [IC 95%:

0,23 a 0,98]; p-valor = 0,045). (115)

Em estudo publicado por loannidis et al., 2021 (103), que avaliou trés grupos (ablacdo
convencional [grupo 1], ablacdo com cateter de forga de contato [grupo Il] e ablagdo guiada por
mapeamento eletroanatémico 3D e cateter de forca de contato [grupo lll]), a recorréncia foi
menor nos grupos com uso de cateter de forga de contato e/ou mapeamento, sendo de 9% no

grupo lll, 38% no grupo Il e 50% no grupo | (p-valor=0,056).

Sucesso do procedimento

Choo et al., 2011 (101) apresentaram resultados do desfecho de sucesso do procedimento de
ablagdo guiada por mapeamento eletroanatémico 3D e cateter de for¢a de contato ou ablagao
com cateter simples. Os resultados obtidos ndo mostraram diferenca significativa entre os
grupos avaliados na comparacao do sucesso do procedimento a curto prazo. Os demais

resultados estao representados na Tabela 25.
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Tabela 25. Taxa de sucesso aguda e a longo prazo.

Estudos Intervengao Taxa de b Taxa de

sucesso sucesso a p-valor
valor
aguda longo prazo

Choo, 2011 Ablagdo guiada por mapeamento
eletroanatomico 3D e cateter de 97% 39%
forga de contato (n=71) 0,99 0,004
Ablacdo com cateter simples
(n=38)

Fonte: Cho, 2011. (101) 3D: tridimensional.

97% 68%

Duragdo do procedimento, fluoroscopia, ablacdo ou aplicacdo de radiofrequéncia

Um total de sete estudos incluidos (98,99,102,106,115-117) apresentaram desfechos
relacionados a duracdo do procedimento, da fluoroscopia, da ablacdo ou da aplicacdo de
radiofrequéncia em pacientes com algum tipo de fibrilacdo atrial ou taquicardia ventricular,
podendo ser sintomaticos e/ou refratarios ao uso de medicamentos antiarritmicos. O desfecho
foi avaliado na comparacdo entre ablacdo guiada por mapeamento eletroanatomico 3D e

cateter de forca de contato versus ablacdo simples.

Dos estudos que avaliaram a duragdo do procedimento, cinco (98,99,102,106,117) reportaram
gue a ablagdo com mapeamento eletroanatémico 3D e cateter de forca de contato foi capaz de

reduzir significativamente esse desfecho frente aos comparadores.

A Tabela 26 apresenta esses achados em detalhes.
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Tabela 26. Duragao do procedimento, fluoroscopia e abla¢ao dos estudos incluidos.

Estudos Intervengio Duragdo do procedimento Duragdo da fluoroscopia Duragdo da radiofrequéncia
Média (DP) p-valor Média (DP) Média (DP)
Andrade, 2014 Ablacdo guiada por mapeamento  235,4 (89,9) min 0,004 <0,001 58,8 (22,1) min 0,586
eletroanatdomico 3D e cateter de 71,9 (19,1) min

forga de contato (n=20)

Ablagdo simples (n=50) 179,1 (59,1) min 36,5 (18,6) 56,4 (24,0) min

Bertaglia, 2009 Ablacdo guiada por mapeamento <0,0001 - 46,7 (19,0) min
eletroanatémico 3D e cateter de  231,7 (70,7) min 55,0 (25,3) min
forga de contato (n=107) <0,0001
Ablagdo simples (n=240) 184,9 (58,4) min 56,5 (22,5) min 38,8 (14,9) min

Ernst, 2003 Ablagdo guiada por mapeamento <0,001 <0,001 -
eletroanatémico 3D e cateter de 8,0 (1,7) horas 28,3 (8,8) min

forga de contato (n=51)

Ablagdo com simples com -

fluoroscopia (n=197) 5,0 (1,6) horas 43,6 (27,8) min
Nair, 2017 Ablagdo guiada por mapeamento <0,001 <0,001 - _
eletroanatomico 3D e cateter de 257,7 (48,5) min 53,6 (23,3) min

forca de contato (n=68)
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Takamiya, 2019 Ablagdo com cateter de forga de Mediana: 180 0,15 Mediana: 67 0,026 -

contato (n=74) (amplitude (amplitude
interquartil: 157 interquartil: 47 a
a 221) min 81) min
Ablacdo com cateter simples Mediana: 200 Mediana:76 -
(n=74) (amplitude (amplitude
interquartil: 170 interquartil: 60 a
a 235) min 92) min

Woutzler, 2014 Ablagdo guiada por mapeamento 0,001 0,5
eletroanatémico 3D e cateter de 128,4 (29) min 39,7 (11,3) min 38,6 (12,7) min
forca de contato (n=31) 0,13
Ablagdo simples (n=112) 157,7 (30,8) min 43,8 (14,5) min 45,2 (16,5) min

Fonte: Andrade, 2014; Bertaglia, 2009; Ernst, 2003; Nair, 2017; Takamiya, 2019; Troise, 2014; Wutzler, 2014. (98,99,102,106,115-117) Resultados em negrito indicam diferenga estatisticamente

significativa. *Dados em média * erro padrdo médio. 3D: tridimensional; min: minutos; seg: segundos; EPM: erro padrdo da média.

CONFIDENCIAL
N3o deve ser usado, divulgado, publicado ou propagado de outras formas
sem o consentimento expresso da SOBRAC.



Isolamento da veia pulmonar

No estudo conduzido por Bertaglia et al., 2009 (99), o grupo submetido a ablagdo simples
apresentou uma média de veias pulmonares isoladas estatisticamente inferior ao grupo
submetido a ablagdo com mapeamento eletroanatémico 3D e cateter de forca de contato
(ablagao simples [média): 3,74 [DP: 0,61] versus ablagdo por mapeamento eletroanatémico 3D
e cateter de forca de contato [média]: 3,79 [DP: 0,75]; p-valor < 0,05), favorecendo o ultimo

grupo. (99)

Seguranga

Um total de seis estudos (97,99,101,106,116,117) avaliaram desfechos de seguranca
comparando ablacdo guiada por mapeamento eletroanatomico 3D e cateter de forca de contato
versus ablacdo simples. Dentre as diferentes popula¢des com arritmias complexas incluidas nos
estudos, foram avaliados pacientes com algum tipo de fibrilacdo atrial ou taquicardia

ventricular, refratarios ou ndo ao uso de medicamentos antiarritmicos.

Akca et al., 2015 (97), avaliaram a ocorréncia de complicages de ablagdo com cateter de forga
de contato versus sem esse tipo de cateter em subgrupos de pacientes com fibrilagdo atrial,
taquicardia supraventricular, taquicardia ventricular e doenga cardiaca congénita. Para fins
dessa revisdo, pacientes com doenga cardiaca congénita nao foram considerados. No subgrupo
de pacientes com fibrilagdo atrial, a ablagdo com cateter de for¢a de contato apresentou
frequéncia significativamente menor de complicagGes maiores (2,1% versus 7,8%; p-
valor=0,010) e perfuragdo cardiaca (0,0% versus 3,3%; p-valor=0,021) quando comparado a
ablacdo com cateter simples. Por outro lado, ndo foram observadas diferencgas significativas
entre os grupos para complicagdes menores (cateter de forca de contato: 16,8%; cateter

simples: 12,1%,; p-valor=0,115). (97)

No subgrupo de pacientes com taquicardia supraventricular ndo foram reportadas diferencgas
significativas entre os grupos para complicacGes maiores (cateter de forca de contato: 1,8%;
cateter simples: 1,2%; p-valor=0,528), perfuracdo cardiaca (cateter de for¢a de contato: 0,0%;
cateter simples: 0,2%; p-valor=0,883) e complicagdes menores (cateter de for¢a de contato:
3,5%; cateter simples: 5,8%; p-valor=0,366). No subgrupo de pacientes com taquicardia

ventricular também ndo foram reportadas diferencas significativas entre os grupos para
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complicagdes maiores (cateter de forca de contato: 2,4%,; cateter simples: 4,5%; p-valor=0,503)
e perfuracdes cardiacas (cateter de forca de contato: 0,0%; cateter simples: 3,0%; p-

valor=0,378). (97)

Os demais estudos descritos na Tabela 27 n3o apresentaram diferencas significativas entre os
grupos para a ocorréncia de complicacGes. (99,101,117) Além deles, Troisi et al., 2020 (116) ndo
identificaram complicac¢des significativas relacionadas ao procedimento em ambos os grupos,
apesar de um paciente no grupo de ablacdo guiada por mapeamento eletroanatomico 3D e
cateter de forca de contato ter apresentado fistula, um paciente do grupo comparador ter
apresentado pseudoaneurisma e um paciente em cada grupo ter apresentado hematoma

menor.

Tabela 27. Taxa de complicagdes nos estudos incluidos.

Estudos Intervengdo Complicagées (%) p-valor
Bertaglia, 2009  Ablagdo guiada por mapeamento 0,41
eletroanatomico 3D e cateter de 3,7%'

for¢a de contato (n=107)

Ablagdo simples (n=240) 2,1%'
Choo, 2011 Ablagdo guiada por mapeamento 061
eletroanatomico 3D e cateter de 3% ’

forgca de contato (n=71)

Ablagdao com cateter simples

0,
(n=38) >%
Woutzler, 2014 Ablagdo guiada por mapeamento ComplicagBes maiores: 0 Complicagdes
eletroanatdmico 3D e cateter de o menores:
forca de contato (n=31) Complicagbes menores: 0,9% 0,75

Ablag3o guiada por mapeamento ~ Complicagdes maiores: 3,2%
padrdo e cateter simples (n=112)  complicagdes menores: 2,7%

Fonte: Bertaglia, 2009; Choo, 2011; Wutzler, 2014. (99,101,117) 3D: tridimensional. ' Complica¢gdes maiores.

Nair et al., 2017 (106) apresentaram a descri¢do da incidéncia de EAs graves em ablacdo com e
sem cateter de forca de contato (Tabela 28). No grupo que recebeu ablacdo com cateter de forga

de contato a frequéncia de EAs graves foi menor (1,5%) que no grupo comparador (5,0%). (106)
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Tabela 28. EAs graves.

EA-N (%) Ablagao guiada por Ablacdio com cateter
mapeamento simples e mapeamento

eletroanatdémico 3D e cateter eletroanatémico (n=99)
de forga de contato (n=68)

Procedimento
Tamponamento 0(0) 3(3,0)

Ruptura esofagica durante 1(1,5) 0 (0)

insercao de sonda de temperatura

Hematoma 0(0) 1(1,0)
Outro
Insergao traumadtica de cateter de 0(0) 1(1,0)
Foley
Total 1(1,5) 5 (5,0%)

Fonte: Nair, 2017. (106) EA: evento adverso.

6.5.2 Analise da qualidade da evidéncia

A classificacdo da qualidade da evidéncia foi feita por desfecho conforme apresentado na tabela

abaixo. A tabela completa conforme a metodologia GRADE encontra-se no Anexo 5.

O risco de viés dos estudos observacionais foi avaliado pela ferramenta ROBINS-I, enquanto o

dos ECRs foi avaliado pela ferramenta RoB 2.0.

O risco de viés dos ECRS variou de baixo a alta, sendo os principais motivos para aumento de tal
risco o impacto da auséncia de medidas que atenuassem a impossibilidade de cegamento e
auséncia de informacdes sobre cegamento e alocac¢do. Ja nos estudos observacionais, o principal
fator que levou a reducgdo do risco de viés foi a auséncia de estratégias para mitigar o viés de

confundimento.

De forma melhor agrupar os dados, optou-se por uma analise de qualidade por desenho de
estudo e por comparador. Assim, para os desfechos avaliados em ECRs com a ablagdo
convencional como comparador, a qualidade da evidéncia variou de moderada a alta, sendo o
risco de viés o principal motivo para reducdo da qualidade. Para os desfechos avaliados em ECRs
com comparacdes com medicamentos antiarritmicos, a qualidade da evidéncia foi de baixa a
alta, sendo os principais motivos para reducdo da qualidade o risco de viés, a inconsisténcia
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entre os achados e a imprecisdo. Por fim, os estudos observacionais utilizaram a abla¢do
convencional como comparador e a qualidade dos seus desfechos variou de baixa a alta, sendo

o risco de viés, e a inconsisténcia os principais motivos para rebaixar a qualidade.

Tabela 29. Classificagdo da qualidade da evidéncia.

Desfecho Classificagao

ECR versus abla¢ao convencional

Auséncia de arritmias complexas (x) Alta () Moderada () Baixa () Muito baixa
Duragdo do procedimento (x) Alta () Moderada () Baixa () Muito baixa
Sucesso do procedimento () Alta (x) Moderada () Baixa ( ) Muito baixa
Seguranca () Alta (x) Moderada () Baixa () Muito baixa
Auséncia de arritmias complexas (x) Alta () Moderada () Baixa ( ) Muito baixa
Recorréncia de arritmias complexas (x) Alta () Moderada () Baixa () Muito baixa
Mortalidade () Alta (x) Moderada () Baixa () Muito baixa
Duragao do procedimento (x) Alta () Moderada () Baixa () Muito baixa
Qualidade de vida () Alta () Moderada (x) Baixa ( ) Muito baixa
Seguranca (x) Alta () Moderada () Baixa ( ) Muito baixa
Auséncia de arritmias complexas () Alta () Moderada (x) Baixa () Muito baixa
Recorréncia de arritmias complexas () Alta () Moderada (x) Baixa () Muito baixa
Duragao do procedimento () Alta () Moderada (x) Baixa ( ) Muito baixa
Sucesso do procedimento (x) Alta () Moderada () Baixa ( ) Muito baixa
Seguranca () Alta () Moderada (x) Baixa ( ) Muito baixa

Fonte: elaboragdo prépria.

CONFIDENCIAL
Ndo deve ser usado, divulgado, publicado ou propagado de outras formas
sem o consentimento expresso da SOBRAC.



6.5.3 Resumo das principais caracteristicas, relevancia e limita¢des dos estudos incluidos

Tabela 30. Estudos completos incluidos para analise.

Autor, data

Bulava, 2015 (100)

Jones, 2013 (104)

Kimura, 2014 (105)

Nielsen, 2012 (107)

Pappone, 2006 (109)

Pais onde estudo foi
realizado

Desenho

Populacdo

Intervengao e
comparadores

Desfechos principais

Resultados

Nao informado

ECR com cegamento do
seguimento

Pacientes com
fibrilagdo atrial
paroxistica

Ablagdo guiada por
fluoroscopia (n=40)
Ablagdo guiada por
mapeamento
eletroanatémico 3D e
cateter de forga de

contato (n=40)

Auséncia de arritmias,
duracdo do
procedimento e
seguranga

Auséncia de arritmias

e Ablagdo guiada por
mapeamento
eletroanatéomico 3D e

Reino Unido

ECR aberto, com cegamento
dos desfechos

Pacientes 2 18 a < 80 anos
com fibrilagdo atrial
persistente e insuficiéncia
cardiaca sintomatica

Ablacdo guiada
mapeamento
eletroanatomico 3D e cateter

de forga de contato (n=26)

por

Pacientes tratados com
betabloqueadores ou
digoxina (n=26)

Qualidade de vida

Qualidade de vida — mediana
(1QR)

e Ablagdo
mapeamento

guiada por

Ndo informado

ECR

Pacientes com fibrilagdo
atrial paroxistica ou ndo
paroxistica e submetidos ao
isolamento da veia
pulmonar

Ablacado guiada por
mapeamento

eletroanatobmico 3D e
cateter de forga de contato
(n=19)

Ablacado com cateter
simples (n=19)
Auséncia de  arritmias,

duragdo do procedimento e
segurancga

Auséncia de arritmias -
fibrilagdo atrial recorrente
ou qualquer outra

Dinamarca

ECR aberto

Pacientes com fibrilagdo atrial paroxistica
sintomatica

Ablagdo  guiada por  mapeamento
eletroanatomico 3D e cateter de forga de
contato (n=146)

Medicamentos antiarritmicos de classe IC
ou lll (n=148)

Auséncia de arritmias, recorréncia,

qualidade de vida e seguranga

Auséncia de arritmias

Italia

ECR aberto

Pacientes adultos (18 a 70
anos) com fibrilagdo atrial
paroxistica

Ablacdo  guiada
mapeamento
eletroanatomico 3D e
cateter de forgca de
contato (n=99)

por

Medicamentos
antiarritmicos (n=99)

Auséncia de arritmias e
seguranca

Auséncia de arritmias

e Ablagdo guiada
mapeamento
eletroanatomico 3D e

por

CONFIDENCIAL

N3o deve ser usado, divulgado, publicado ou propagado de outras formas
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Autor, data

Bulava, 2015 (100)

cateter de forga de
contato: 85%

e Ablagdo guiada por
fluoroscopia: 82,5%; p-
valor nao significativo

Duragao do
procedimento - média

e Ablagdo guiada por
mapeamento
eletroanatomico 3D e
cateter de forgca de
contato: 99,9 minutos
(15,9)

e Ablagdo guiada por
fluoroscopia: 92,5
minutos (DP: 22,9); p-
=valor ndo significativo

Seguranca

e Nido reportaram
complicagbes  graves
relacionadas a ablagao

es, 2013 (104)

eletroanatdmico 3D e cateter
de forga de contato: -15,5 (-
26,75 a -7,25)

e Medicamentos
antiarritmicos: -5 (16 a +9); p-
valor =0,019

Kimura, 2014 (105)

taquiarritmia com duragao
>30 segundos

e Ablagdo guiada por
mapeamento

eletroanatomico 3D e
cateter de forga de contato:

94,7%

e Ablacdo simples: 84,2%;
p-valor=0,34

Duragao do procedimento -
média

e Ablagdo guiada por
mapeamento
eletroanatébmico 3D e
cateter de forga de contato:
59 minutos (DP: 16)

e Ablagdo simples: 96
minutos (DP:39); p-
valor<0,001
Seguranga
e Ndo reportaram
complicagdes graves

relacionadas a ablagédo

Nielsen, 2012 (1

e Ablagdo guiada por mapeamento
eletroanatomico 3D e cateter de forga de
contato: 85%

e Medicamentos antiarritmicos: 71%; p-
valor=0,004

Tempo até recorréncia — mediana em dias

e Ablagdo guiada por mapeamento
eletroanatémico 3D e cateter de forga de 25

e Medicamentos antiarritmicos: 27

e HR: 0,79 (IC 95%: 0,57 a 1,09); p-
valor=0,16

Qualidade de vida — componente fisico;
média (DP)

e Ablagdo guiada por mapeamento
eletroanatomico 3D e cateter de forga de
contato -44,3 (8,9) no baseline; 50,2 (8,5)
em 12 meses; 50,0 (8,8) em 24 meses

e Medicamentos antiarritmicos - 45,2 (8,9)
no baseline; 47,5 (9,7) em 12 meses; 47,9
(8,9) em 24 meses

Qualidade de vida — componente mental;
média (DP)

e Ablagdo guiada por mapeamento
eletroanatomico 3D e cateter de forga de
contato -45,2 (11,7) no baseline; 50,8 (9,3)
em 12 meses; 51,1 (9,2) em 24 meses

e Medicamentos antiarritmicos - 46,1
(11,2) no baseline; 50,1 (8,5) em 12 meses;
47,9 (8,9); 50,9 (8,0) em 24 meses

Pappone, 2006 (109)

cateter de forgca de
contato: 86%

e Medicamentos
antiarritmicos: 22%; p-
valor<0,001

Seguranga

e Ndo reportaram
complicagdes graves
relacionadas a ablagdo

CONFIDENCIAL

N3o deve ser usado, divulgado, publicado ou propagado de outras formas

sem o consentimento expresso da SOBRAC.
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Autor, data Bulava, 2015 (100) Jones, 2013 (104) Kimura, 2014 (105) Nielsen, 2012 (1 Pappone, 2006 (109)

Seguranga
Frequéncia de EA

e Ablagdo guiada por mapeamento
eletroanatdmico 3D e cateter de forga de
contato: 25 pacientes

Medicamentos antiarritmicos: 22 pacientes

EA grave

e Ablagdo guiada por mapeamento
eletroanatomico 3D e cateter de forga de
contato: 20 pacientes

e Medicamentos antiarritmicos: 16
pacientes; p-valor=0,45

ECR: ensaio clinico randomizado; HR: hazard ratio; IC: intervalo de confianga; DP: desvio padrdo; IQR: amplitude interquartil.
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Tabela 31. Estudos completos incluidos para analise.

Autor, data

Packer, 2019 (108)

Prabhu, 2017 (111)

Poole, 2020 (110)

Reddy, 2015 (112)

Scaglione, 2011
(113)

Sugumar, 2020 (114)

Pais onde
estudo foi
realizado

Desenho

Populagao

Intervengao e
comparadores

Desfechos
principais

Estados  Unidos, Austrdlia,
Canada, China, Republica Checa,
Alemanha, Italia, Coreia do Sul,
Russia e Reino Unico

ECR aberto

Pacientes adultos > 65 anos ou <
65 com um ou mais fatores de
risco para AVE que
apresentaram 2> 2 episddios de
fibrilagdo atrial paroxistica ou
um episédio de fibrilagdo atrial
persistente nos ultimos 6 meses

Ablacdo guiada por
mapeamento eletroanatémico
3D e cateter de forga de contato
(n=1.108)

Medicamentos  antiarritmicos

(n=1.096)

Mortalidade, recorréncia e

seguranga

Australia

ECR aberto, de grupos
paralelos

Pacientes adultos (18 a
85 anos) com fibrilagdo
atrial persistente

Ablacdo guiada por
mapeamento

eletroanatomico 3D e
cateter de forca de

contato (n=33)
Medicamentos

antiarritmicos (n=33)

Qualidade de vida e
seguranga

Idem a Packer et al., 2019.
(108)

Idem a Packer et al., 2019.
(108)

Idem a Packer et al., 2019.
(108)

Ablacdo guiada
mapeamento
eletroanatomico 3D e
cateter de forga de
contato (n=611)

por

Medicamentos
antiarritmicos (n=629)

Recorréncia

CONFIDENCIAL

Estados Unidos

ECR

Pacientes com fibrilagdo atrial
paroxistica sintomatica
refratarios ou intolerantes a
antiarritmicos

Ablagdo guiada por
mapeamento eletroanatémico
3D e cateter de forga de contato
(n=152)

Ablagdo guiada por
mapeamento eletroanatémico
3D e cateter simples (n=143)

Sucesso do procedimento e
segurancga

N3o deve ser usado, divulgado, publicado ou propagado de outras formas
sem o consentimento expresso da SOBRAC.

N&o informado

ECR

Pacientes < 80 anos
com fibrilagdo atrial
paroxistica ou
persistente
sintomaticos
refratarios a
menos
medicamentos
antiarritmicos

pelo
dois

Ablagdo guiada por
mapeamento
eletroanatomico 3D e
cateter de forga de
contato (n=40)

Ablagdo guiada por

fluoroscopia (n=40)

Duragao do
procedimento

Idem a Prabhu et al.,
2017 (111)

Idem a Prabhu et al,,
2017 (111)

Idem a Prabhu et al.,
2017 (111)

Idem a Prabhu et al.,,
2017 (111)

Duragao do
procedimento e
seguranca
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Autor, data

Packer, 2019 (108)

Prabhu, 2017 (111)

Poole, 2020 (110)

Reddy, 2015 (112)

Scaglione, 2011

Sugumar, 2020 (114)

Recorréncia

e HR:0,52 (IC95%: 0,45 a 0,60);
p-valor<0,001

Desfecho primario composto
(morte, derrame incapacitante,
hemorragia grave ou parada
cardiaca)

e Ablacdo guiada por

mapeamento eletroanatémico

Qualidade de vida —
componente fisico;

e Variagdo média
entre os bragos de
tratamento: 1,3 (-3,9 a
6,5); p-valor=0,62

Qualidade de vida -
componente mental;

e Variagdo média
entre os bragos de

Recorréncia

e Ablagdo guiada por
mapeamento

eletroanatomico 3D e
cateter de forga de

contato: 36,4%

e Medicamentos

antiarritmicos: 59,2% p-
valor<0,001
Tempo até primeira

Sucesso do procedimento

e Ablagdo com cateter de forga
de contato: 67,8%

e Ablagdo com cateter simples:
69,4%; p-valor-0,0073

Seguranga

EAs graves relacionados ao
dispositivo

e Ablagdo com cateter de forga

(113)
Duragdo do
procedimento -
média
e Ablagdo com

cateter de forga de
contato: 89 minutos
(DP: 16)

e Ablagdo guiada por
fluoroscopia: 82
minutos (DP: 19)

e O valor a duragdo
média do
procedimento de
ablagdo foi de 194,0
(DP: 49,1) minutos, com
duragdo da
fluoroscopia foi de 14,9
(DP: 5,1) minutos e de
43,2 (DP: 11,4) minutos
de ablagado por
radiofrequéncia

CONFIDENCIAL

N3o deve ser usado, divulgado, publicado ou propagado de outras formas
sem o consentimento expresso da SOBRAC.

tratamento: 1,6 (-3,1 a recorréncia de fibrilacao . 9 Seguranca
3D e cateter de forga de contato: ( . ¢ de contato: 1,97%
. 6,3); p-valor=0,49 atrial . ] D molicacs
8,0% e Ablagdo com cateter simples: uas complicacoes
. e HR: 0,52 (IC95%:0,45a 1,40% foram reportadas no
* Medjcamentos o 0,60); p-valor<0,001 grupo ablagdo e
Resultados antiarritmicos: 9,2% Seguranga EAsgraves relacionados ao nenhuma no  grupo
e HR:0,86 (IC95%: 0,65a1,15); e Duas complicagdes procedimento antiarritmicos.
p—valor=0,30 foram reportadas no e Ablacio com cateter de forca
Morte ou hospitalizacdo grupo ablagdo € de contato: 6,58%
. P ¢ nenhuma no grupo
cardiovascular antiarritmicos. o Ablagdo com cateter simples:
0,
e Ablagdo guiada por 7,69%
mapeamento eletroanatémico
3D e cateter de forga de contato:
51,7%
e Medicamentos
antiarritmicos: 58,1%
e HR: 0,83 (IC95%:0,74a0,93);
p—valor=0,01
ECR: ensaio clinico randomizado; HR: hazard ratio; IC: intervalo de confianga; DP: desvio padrdo.
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Tabela 32. Estudos completos incluidos para analise.

Autor, data

Akca, 2015 (97)

Andrade, 2014 (98)

Bertaglia, 2009 (99)

Choo, 2011 (101)

Ernst, 2003 (102)

Pais onde estudo foi
realizado

Desenho

Populagao

Intervengao e
comparadores

Desfechos principais

Resultados

Nao informado

Estudo observacional

prospectivo

Pacientes com fibrilagdo atrial,
taquicardia supraventricular,
taquicardia ventricular e doenga
cardiaca congénita

Ablagdo com cateter de forga de
contato (n=248)

Ablagdo com cateter
convencional (n=813) e sistema
de navegagdo magnética (n=456)

Seguranga

Seguranga - Subgrupo de
pacientes com fibrilagdo atrial

Frequéncia de
maiores

complicagées

Estados Unidos e Canada

Estudo observacional

prospectivo

Pacientes com fibrilagdo
atrial paroxistica altamente
sintomaticos e refratarios a
medicamentos
antiarritmicos

Ablagao guiada por
mapeamento
eletroanatomico 3D e
cateter de forga de contato
(n=20)

Ablacgdo simples (n=50)

Auséncia de arritmias,
duragdo do procedimento e
recorréncia

Propor¢do de pacientes
livres de arritmias
complexas

e Ablagdo guiada  por

mapeamento

Italia

Estudo observacional

retrospectivo

Pacientes com fibrilagdo
atrial paroxistica altamente
sintomaticos e refratarios a
mais de um medicamento
antiarritmico

Ablagdo simples (n=240)

Ablagdo
mapeamento
eletroanatomico 3D e
cateter de forca de contato
(n=107) e ablagdo guiada por
mapeamento
eletroanatomico combinado
com integracdo de imagem
(n=226)

guiada por

Auséncia de  arritmias,
duragdo do procedimento,
recorréncia e seguranga

Auséncia de arritmias

e Ndo diferiu
significativamente entre os
grupos (p-valor=0,43)

Estados Unidos

Estudo observacional

retrospectivo

Pacientes com fibrilagdo atrial
paroxistica ou persistente

Ablagdo guiada por mapeamento
eletroanatomico 3D e cateter de
forga de contato (n=71)

Ablacdo com cateter simples

(n=38)

Sucesso do procedimento e
seguranca

Taxa de sucesso aguda

e Ablagdo
mapeamento

guiada por
eletroanatémico

Nao informado

Estudo observacional

Pacientes com fibrilagdo
atrial intermitente ou
cronica refratéria a
antiarritmicos

Ablagdo guiada por
mapeamento
eletroanatomico 3D e
cateter de forca de
contato (n=51)
Ablagdo com cateter

simples com fluoroscopia
(n=197)

Duragao do procedimento

Duragao do procedimento
— média (DP) em horas

e Ablagdo
mapeamento
eletroanatomico 3D e

guiada por

CONFIDENCIAL
N3o deve ser usado, divulgado, publicado ou propagado de outras formas
sem o consentimento expresso da SOBRAC.
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Akca, 2015 (97)

e Ablagdo com cateter de forga
de contato: 2,1%

e Ablagdo com cateter
convencional: 7,8%; p-
valor=0,010

Frequéncia de  perfuragdo

cardiaca

e Ablagdo com cateter de forga
de contato: 0,0%

e Ablagdo com cateter
convencional: 3,3%; p-
valor=0,021

Seguranga — Subgrupo de
pacientes com taquicardia
supraventricular

Frequéncia de complica¢bes

maiores

e Ablagdo com cateter de forga
de contato: 1,8%

e Ablagdo com cateter
convencional: 1,2%; p-
valor=0,528

Frequéncia de  perfuragdo

cardiaca

e Ablagdo com cateter de forga
de contato: 0,0%

Ablagdo com cateter
convencional: 0,2%; p-
valor=0,883

Andrade, 2014 (98)

eletroanatomico 3D e
cateter de forga de contato:
88%

Ablagdo simples: 66%; p-
valor=0,047

Duragdo do
procedimento — média (DP)
em minutos

e Ablagdo guiada
mapeamento

eletroanatomico 3D e
cateter de forga de contato:

235,4 (89,9)

por

e Ablacdo simples: 179,1
(59,1); p-valor=0,004

Bertaglia, 2009 (99)

Recorréncia
taquiarritmias atriais

e Ablagdo simples: 44,6%

e Ablagdo guiada
mapeamento

eletroanatémico 3D e
cateter de forga de contato:

41,7%

por

Duragdo do procedimento —
média (DP) em minutos

e Ablagdo simples: 184,9
(58,4)

e Ablacdo guiada por
mapeamento

eletroanatémico 3D e
cateter de forga de contato:
231,7 (70,7); p-
valor<0,0001

Segurancga
% de complicagoes
e Ablagdo simples: 2,1%

e Ablagdo
mapeamento
eletroanatomico 3D e
cateter de forga de contato:
3,7%; p-valor=0,41

guiada por

Choo, 2011 (1

3D e cateter de forga de contato:
97%

e Ablagdo com cateter simples:
97%; p-valor=0,99

Taxa de sucesso em longo prazo

e Ablagdo guiada por
mapeamento  eletroanatémico
3D e cateter de forga de contato:
39%

e Ablagdao com cateter simples:
68%; p-valor=0,004

Seguranga
% de complicagoes

e Ablagdo guiada por
mapeamento  eletroanatémico
3D e cateter de forga de contato:
3%

e Ablagao com cateter

simples:5%; p-valor=0,61

Ernst, 2003 (102)

de

cateter de forga
contato: 8,0 (1,7)

e Ablagdo com cateter
simples com fluoroscopia:
5,0 (1,6); p-valor<0,001

CONFIDENCIAL
N3o deve ser usado, divulgado, publicado ou propagado de outras formas
sem o consentimento expresso da SOBRAC.
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Autor, data Akca, 2015 (97) Andrade, 2014 (98) Bertaglia, 2009 (99) Choo, 2011 (101) Ernst, 2003 (102)

Seguranga — Subgrupo de
pacientes com taquicardia
ventricular

Frequéncia de complicagbes
maiores

e Ablagdo com cateter de forga
de contato: 2,4%

e Ablacdo com cateter
convencional: 4,5%; p-
valor=0,503

Frequéncia de  perfuragdo
cardiaca

e Ablagdo com cateter de forga
de contato: 0,0%

Ablagdo com cateter
convencional: 3,0%; p-
valor=0,378

ECR: ensaio clinico randomizado; OR: odds ratio; HR: hazard ratio; IC: intervalo de confianga; DP: desvio padrao.

112
CONFIDENCIAL

N3o deve ser usado, divulgado, publicado ou propagado de outras formas
sem o consentimento expresso da SOBRAC.



Tabela 33. Estudos completos incluidos para analise.

Autor, data

loannidis, 2021 (103)

Nair, 2017 (106)

Takamiya, 2019 (115)

Troisi, 2020

Woutzler, 2014 (117)

Pais onde estudo
foi realizado

Desenho

Populagao

Intervengao e
comparadores

Desfechos
principais

Resultados

Nao informado

Estudo observacional

Pacientes com taquicardia
atrial sintomatica, recorrente
ou presistente ap6és um ou
mais  procedimentos de
ablagdo para fibrilagdo atrial

Ablacdo com cateter de forga
de contato (grupo Il - n=13)

Ablacdo guiada
mapeamento

eletroanatomico 3D e cateter
de for¢a de contato (grupo IlI

-n=11)

por

Ablacdo com cateter simples
(grupo I - n=32)

Recorréncia de arritmias
complexas e auséncia de
arritmias complexas

Sobrevida livre de arritmia
em 12 meses

e Grupo |: 50%

Nao informado

Estudo observacional

Pacientes com fibrilagdo
atrial paroxistica
sintomatica refratarios ou
intolerantes a pelo menos
um antiarritmico de classe |
ou Il submetidos

Ablagdo guiada
mapeamento
eletroanatdbmico 3D e
cateter de forga de contato
(n=68)

por

Ablagdo com cateter
simples e mapeamento
eletroanatémico (n=99)

Auséncia de  arritmias,
duragdo do procedimento e
seguranca

Propor¢io de pacientes
livres de arritmias
complexas

Japao

Estudo observacional

retrospectivo

Pacientes com fibrilagdo atrial
persistente e refrataria ao
tratamento medicamentoso

Ablagdo com cateter de forga
de contato (n=74)

Ablacdo com cateter simples
(n=74)

Duragdo do procedimento e
recorréncia

Recorréncia

e Ablagdo com cateter de
forga de contato:15%

Italia

Estudo observacional

retrospectivo

Pacientes com fibrilagdo atrial
submetidos a ablagdo

Ablagdo guiada por
mapeamento eletroanatémico
3D e cateter de forca de
contato (n=145)

Ablagdo convencional (n=145)

Duragao do procedimento e da
da aplicagdo de fluoroscopia

Durag¢dao do procedimento —
média (DP) em minutos

e Ablagdo guiada por
mapeamento eletroanatémico

Estados Unidos

Estudo observacional prospectivo

Pacientes com fibrilagdo atrial
sintomatica e refratarios a terapia
medicamentosa

Ablagdo guiada por mapeamento
eletroanatomico 3D e cateter de
forga de contato (n=31)

Ablacdo guiada por mapeamento
padrdo e cateter simples (n=112)

Duragao do procedimento,
recorréncia e seguranga

Recorréncia

e Ablagdo guiada por mapeamento
eletroanatémico 3D e cateter de
forga de contato: 16,6%

CONFIDENCIAL

N3o deve ser usado, divulgado, publicado ou propagado de outras formas
sem o consentimento expresso da SOBRAC.
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Autor, data

loannidis, 2021 (103)

Nair, 2017 (106)

Takamiya, 2019 (115)

Troisi, 20

Woutzler, 2014 (117)

e Grupo Il: 62%

e Grupo lll: 91%

Recorréncia de arritmia
e Grupo |: 50%

e Grupo Il: 38%

e Grupo
valor=0,056

9%,;

p-

e Ablagdo
mapeamento
eletroanatdbmico 3D e
cateter de forga de contato:
66,2%

guiada  por

e Ablagdo com cateter
simples e mapeamento
eletroanatéomico 51,5%; p-
valor=0,06

OR: 1,8 (IC95%: 1,20 a 4,5)

Duragdo do procedimento —
média (DP) em minutos

e Ablagdo guiada  por
mapeamento

eletroanatobmico 3D e
cateter de forga de contato:

257,7 (48,5)

com cateter
mapeamento

eletroanatomico 347,2

(123,9); p-valor<0,001

e Ablagdo
simples e

Seguranca
EAs graves

e Ablagdo  guiada  por
mapeamento

eletroanatomico 3D e

e Ablagdo com cateter

simples: 30%

e HR: 0,47 (IC 95%: 0,23 a
0,92); p-valor=0,045

Duragdo do procedimento —
mediana (amplitude
interquartil) em minutos

e Ablagdo com cateter de
forca de contato: 180 (157 a
221)

e Ablagdo com cateter
simples: 200 (170 a 235); p-
valor=0,15

3D e cateter de forga de
contato: 146 (48)

e Ablagdo convencional: 148
(54);p-valor=0,721

Duragdo da aplicagdo da
fluoroscopia — média (DP) em
minutos

e Ablagdo guiada por
mapeamento eletroanatémico
3D e cateter de forga de
contato: 3,6 (2,5)

e Ablagdo convencional: 13,5
(10,5);p-valor=<0,001

e Ablagdo guiada por mapeamento
padrdo e cateter simples: 36,6%; p-
valor=0,031

Duragdo do procedimento — média
(DP) em minutos

e Ablagdo guiada por mapeamento
eletroanatémico 3D e cateter de
forca de contato: 128,4 (29)

e Ablagdo guiada por mapeamento
padrdo e cateter simples: 157,7
(30,8); p-valor=0,001

Seguranga

% de
menores

complicagbes maiores;

e Ablagdo guiada por mapeamento
eletroanatémico 3D e cateter de
forga de contato: 0%; 0,9%

e Ablagdo guiada por mapeamento
padrdo e cateter simples: 3,2%;
2,7%
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Autor, data loannidis, 2021 (103) Nair, 201 Takamiya, 2019 (115) Troisi, 2020 Woutzler, 2014 (117)

cateter de forga de contato:
1,5%

e Ablagdo com cateter
simples e mapeamento
eletroanatémico: 5,0%

ECR: ensaio clinico randomizado; OR: odds ratio; HR: hazard ratio; IC: intervalo de confiancga; DP: desvio padrao.
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7. Avaliacao econémica

7.1 Objetivo

Esta analise econOmica tem como objetivo avaliar a relacdo de custo-utilidade da tecnologia de
mapeamento eletroanatdomico e cateteres com for¢a de contato (MECF) para procedimento
ablativo por radiofrequéncia em pacientes adultos com arritmias complexas, sob a perspectiva

do SUS.

7.2 Populagao alvo

Pacientes adultos com arritmias complexas.

E importante ressaltar que a quase totalidade dos estudos incluidos na revisdo sistematica
associada a este dossié (Sec¢do 6) incluiu exclusivamente pacientes com fibrilacdo atrial (FA), uma
vez que este é o tipo de arritmia clinica mais frequente no mundo. (40) Assim, a avaliacdo
econdmica concentrou-se em pacientes com FA, de forma a adequar-se as evidéncias clinicas

disponiveis no dossié e ao perfil de paciente proposto para a incorporacdo da tecnologia.

7.3 Horizonte de tempo

Adotou-se um horizonte temporal de toda a vida (seguimento de 43 anos com idade inicial do
paciente de 56 anos). Considera-se que este horizonte de tempo seja suficientemente longo
para que todos os principais custos e beneficios clinicos do tratamento de pacientes com

arritmias complexas sejam incorporados aos resultados da analise.

7.4 Perspectiva

Foi adotada a perspectiva do SUS como fonte pagadora de servigos de saude. Desta forma,
foram considerados todos os custos médicos diretos reembolsados neste contexto, sendo

excluidos os custos indiretos.
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7.5 Comparadores

A intervencdo adotada neste estudo foi a tecnologia de MECF para procedimento ablativo por

radiofrequéncia.

Para o comparador, consideraram-se as tecnologias atualmente disponiveis no SUS para o
tratamento de arritmias complexas. S3o elas: o tratamento com medicamentos anti-arritmicos
(MAA) (amiodarona e propaferona) e a ablagdo convencional (AC), conforme previamente

apresentado na sec¢do 5.1.5.

7.6 Taxa de desconto

Foi aplicada uma taxa de desconto anual de 5% para custos e desfechos, de acordo com as
recomendacdes das Diretrizes Metodoldgicas para Estudos de Avaliagdo Econdomica de

Tecnologias em Saude, publicado pelo Ministério da Saude. (120)

7.7 Desfechos considerados

O desfecho de efetividade da andlise foi medido em anos de vida ajustados por qualidade
(AVAQ), caracterizando, assim, uma analise de custo-utilidade. Foram considerados como
desfechos economicos os custos médicos diretos, especificamente, os custos relacionados ao
tratamento das arritmias complexas (procedimento de ablacdo e medicamentos),
medicamentos anticoagulantes, manejo de eventos (acidente vascular cerebral — AVC —
isquémico e hemorragico e sangramento gastrointenstinal — Gl), eventos relacionados ao
tratamento e custo de fim da vida. Custos indiretos, como aqueles relacionados a perda de
produtividade do paciente por conta da patologia, ndo foram contemplados na analise pois ndo

condizem com a perspectiva adotada.

As estratégias de tratamento foram comparadas por meio da razao de custo-utilidade
incremental (RCUI), definida como a relagdo entre a diferenca de custos dividida pela diferenca

de utilidade entre as diferentes estratégias de tratamento (Equagao 1).

Equacao 1. Razdo de custo-utilidade incremental.
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CuStOMECF - CuStOComparador

RCUI =
Efetividadeygcr — Efetividadecomparador

RCUI: Razdo de custo-utilidade incremental; MECF: mapeamento eletroanatomico e cateter de forga de contato;
Custo: Custos (em Reais); Efetividade (em AVAQ).

7.8 Modelo economico

A estrutura do modelo econ6mico baseia-se naquela proposta pelo National Institute for Health
and Care Excellence (NICE), como parte da avaliagdo econ6mica elaborada pelo instituto para o
guideline NG196, sobre o diagndstico e manejo da fibrilacdo atrial, publicado em abril de 2021.

(121)

O modelo consiste em uma abordagem hibrida, com uma arvore de decisdo, que quantifica os
custos e beneficios de curto prazo (1 ano) associado aos diferentes comparadores e um modelo
de Markov, que extrapola os desfechos para um horizonte de tempo de longo prazo (a partir do

ano um até o fim da vida) considerando ciclos anuais.

Os desfechos clinicos incorporados ao modelo sdo: eventos adversos graves (EAGs) relacionados
a intervencdo e seus comparadores, o acompanhamento dos pacientes assintomaticos,
recorréncia da fibrilagdo atrial, AVC, sangramento maior (hemorragia intracraniana e outros

sangramentos) e morte relacionado aos eventos ou mortalidade geral.

Os pacientes com FA iniciam sua jornada através do modelo econémico sendo submetidos a
uma das intervengdes adotadas na analise (MEFC, AC ou MAA). Assume-se que uma proporc¢ao
dos pacientes estara concomitantemente fazendo uso de medicamentos anticoagulantes, sendo
esta proporgao equivalente para todo os comparadores. O modelo foi elaborado de acordo com
os parametros utilizados na avaliagdo econdmica conduzida pelo NICE, com exce¢do da taxa de
recorréncia de FA e da taxa de mortalidade, no ano 1, que foi extraida das evidéncias

encontradas na revisdo sistematica apresentada na se¢do 6.

Os efeitos de tratamento diferenciais, a saber, EAGs, recorréncia da FA, incidéncia de AVC e
morte, aplicaram-se apenas ao primeiro ano da andlise. Apds o primeiro ano, os comparadores
diferenciaram-se apenas pela probabilidade de recorréncia da FA e a incidéncia de EAGs para os
pacientes tratados com MAAs, uma vez que estes permanecem em tratamento medicamentoso

apos o primeiro ano de acompanhamento.
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Arvore de decisdo

Como mencionado previamente, a drvore de decisao reflete o primeiro ano apés o tratamento
inicial da FA, seja com um procedimento de ablagdo ou tratamento medicamentoso. Os eventos
clinicos modelados nesta fase do modelo sdo: EAGs, AVC (hemorragico ou isquémico),

mortalidade por todas as causas e recorréncia da FA.

Apds o tratamento inicial, uma proporcao dos pacientes ird permanecer livre de sintomas de FA,
enquanto o restante dos pacientes ird recorrer. Em caso de recorréncia, os pacientes
submetidos a ablacdo podem repetir o procedimento, enquanto aqueles incialmente tratados

com MAA podem ser submetidos ao procedimento de ablagdo (cross-over).

Os EAGs variam de acordo com a intervengdo, porém, nao diferindo entre MECF e AC. Pacientes
submetidos a ablagdo incorrem em custos com EAGs apenas no ano 1. Ja aqueles tratados com

MAA permanecem sob risco enquanto estiverem em tratamento.

Os estados finais da arvore de decisdao definem a distribuicdo dos pacientes de acordo com os

estados de saude do modelo de Markov.

A Figura 11 apresenta o desenho esquematico da arvore de decisdo.

Figura 11. Arvore de decisdo —ano 1.
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— AVC

wintomatico (1 ano) ——

= Nova intervencao g

Sintomatico (6
meses)

Ablaggo (MECFou
AC)

FA sintomatica

Assintomatico

_

Sintomatico (6
meses)

ssintomatico ssintomatico

.

Fonte: Elaboragdo propria. FA: fibrilagdo atrial; MECF: mapeamento eletroanatdmico com cateter de forga de contato;

AC: ablagdo convencional; MAA: medicamentos anti-arritmicos; AVC: acidente vascular cerebral; FA: fibrilagdo atrial

sintomatica.

Modelo de Markov

O modelo de Markov considera sete estados de saude mutuamente exclusivos: paciente

assintomatico, sintomatico, pds AVC, pds sangramento intracraniano e morte. Além disso,
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existem dois estados transitdrios: AVC e sangramento intracraniano, nos quais o paciente

permanece por apenas um ciclo, transitando imediatamente para o pds no ciclo seguinte.

Apds o fim da drvore de decisdo, os pacientes que permanecem livres de sintomas iniciam o
modelo de Markov no estado de FA assintomatico (FA-As). Ja aqueles sintomaticos, ingressam
no estado de saude de FA sintomatico (FA-S). Os pacientes que sofreram um AVC,
independentemente de serem FA-As ou FA-S, ingressam no estado pds AVC. Os pacientes estdo

sujeitos a morte a partir de qualquer dos estados de saude.

Pacientes no estado FA-As tem a chance de retornar ao estado FA-S, ter um AVC isquémico, um
sangramento intracraniano ou morrer. Pacientes em FA-S podem sofrer um AVC, um
sangramento intracraniano ou morrer. Pacientes nos estados pds AVC e pds sangramento
intracraniano permanecem neste estado até o fim da vida. Assume-se que probabilidade de
morte nestes estados de salude é aumentada em relacdo a populacdo geral. Além disso, ha
também uma maior chance de morte no ciclo em que o paciente permanece no estado
transitério AVC e sangramento intracraniano. Finalmente, pacientes em FA-S apresentam maior
chance de morte do que aqueles em FA-As. E importante ressaltar que a repeticdo de um AVC
ou sangramento intracraniano ndo foi modelado explicitamente. Sendo, assim, uma

simplificacdo e, consequentemente, uma limitacdo do modelo.

EAGs para os procedimentos de ablagdo nao foram modelados apds o primeiro ano. Ja para os
pacientes em tratamento com MAAs o custo com estes eventos foi considerado durante o

periodo em que os pacientes permaneceram em tratamento.

A Figura 12 apresenta a representacao esquematica do modelo de Markov.

Figura 12. Modelo de Markov — a partir do ano 1.

Sangramento Pés sangramento -
intracraniano intracraniano

Fonte: Elaboragdo propria. FA-As: fibrilagdo atrial assintomatica; FA-S: fibrilagdo atrial sintomatica; AVC: acidente

vascular cerebral.
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7.9 Inputs clinicos

7.9.1 Parametros gerais

Adotou-se uma idade média inicial de 56 anos e uma proporc¢ao de 66% de pacientes homens
para o coorte hipotético modelado para a analise. Esses valores representam o valor médio para
estes parametros encontrado nos estudos incluidos na revisdo sistematica apresenta na segao
6. Ja dados relacionados ao uso de medicamentos (uso de anticoagulantes e pacientes que
persistem em uso de MAAs apds o procedimento de ablagdo, recorréncia ou evento de

sangramento) tem como referéncia o documento NG196 (Tabela 34). (121)

Tabela 34. Parametros gerais.

Parametro Valor Referéncia

Média dos estudos

Idade inicial do paciente 56 anos ~
da se¢do 6
Médi
Proporgao de homens 66% édia dos~estudos
da se¢do 6
Pacientes em uso de anticoagulantes 70% (121)
Pacientes em uso de anticoagulantes p6s 20% (121)
sangramento intracraniano ?
Pacientes em uso de MAAs pés ablacdo 50% (121)
Pacientes em uso de MAAs pés-evento 67% (121)

Fonte: Elaboragdo prépria.

7.9.2 Parametros clinicos — Arvore de decisio

Recorréncia no ano 1

Para o cdlculo da recorréncia da FA durante o primeiro ano apds a intervencgao inicial (ablagdo

ou MAAs) recorreu-se a evidéncia disponivel na revisdo sistemdtica apresentada na sec¢do 6.

Para isso, uma meta-andlise de estudos agrupados foi realizada considerando-se seguintes
comparagoes: MECF vs. MAAs e MECF vs. AC. Nesta meta-analise foram incluidos todos os
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estudos (randomizados ou observacionais) com tempo de seguimento de 12 meses que tiveram
como desfecho a auséncia ou recorréncia de arritmias complexas neste periodo. O resultado foi
expresso como risco relativo (RR) utilizando o método de Mantel-Haenszel em um modelo de

efeito aleatérios.

A Figura 13 apresenta o resultado da meta-andlise para a comparacao MECF vs. MAA e desfecho

“auséncia de arritmias complexas em 12 meses”.

Figura 13. Meta-analise: MECF vs. MAAs (Desfecho: auséncia de arritmias complexas em 12

meses).
MECF MAAs Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% CI
Mielsen, 2012 120 146 106 148 35.4% 1.18[1.01,1.30]
Pappone, 2006 84 o] 22 99 25.9% 3.86([2.65,5.63] ——
Poole, 2020 389 BN 257 B29  35.6% 1.86([1.39,1.74] L]
Total (95% CI) 856 876 100.0% 1.82 [1.16, 2.84] -
Total events 594 385
Heterogeneity, Tau®= 0.14; Chi®= 46.08, df= 2 (P = 0.00001}; F= 96% t t T t t
Testfor overall effect 2= 2.62 (P = 0.009) 0.00% Fgﬂorece I'-.-1Ai\s1 Favore r-.-1EC1FD 200

Fonte: Elaboragdo prépria. MECF: mapeamento eletroanatomico com cateter de forga de contato; MAA:

medicamentos anti-arritmicos M-H: Mantel-Haenszel.

Analisando os resultados da meta-analise, observa-se a alta heterogeneidade entre os estudos
(1> =96%). Assim, para o efeito relativo entre MECF e MAAs optou-se pelo uso do dado Unico do
estudo de Poole et al., 2020. Esta escolha justifica-se por se tratar do estudo mais recente
disponivel na revisdo sistematica. Além disso, conta com o maior nimero de participantes, o
que torna a estatistica mais confidvel. Adotou-se como referéncia para a andlise a taxa de
recorréncia de FA de MECF estimada pela meta-andlise (36%). A estimativa da recorréncia entre
os pacientes tratados com MAAs se deu pela aplicagdo do RR (1,56 IC 95%: [1,39; 1,74]) a taxa
de recorréncia de MECF (Tabela 35).

A meta-andlise da comparagao de MECF vs. AC seguiu o mesmo método utilizado para a
comparagdo com MAAs. O forest-plot com o resultado desta comparagao pode ser visto na

Figura 14.
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Figura 14. Meta-analise: MECF vs. AC (Desfecho: auséncia de arritmias complexas em 12

meses).

Experimental Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events  Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Andrade, 2014 18 20 33 a0 15.5% 1.36 [1.07,1.75] =
Bulava, 2015 34 40 33 40 20.6% 1.03[0.85,1.25] -
loannis, 2021 10 11 16 32 T.8% 1.82[1.23 270] —
Mair, 2017 45 6a a1 95 148% 1.28[0.99, 1.66] el
Takamyia, 20149 63 74 52 T4 226% 1.21[1.02,1.44] Bl
Wutzler, 2014 26 M 112 18.9% 1.32[1.07,1.63] -
Total (95% CI) 244 407 100.0% 1.26 [1.12,1.43] ’
Total events 196 256
Heterogeneity: Tau?= 0.01; Chi*= 8.29, df= 5 (P=0.14); F= 40% t t f f

J J
Testfor overall effect: 2= 3.78 (P = 0.0002) o1 0.2 08 : E 1o

Favorece AC Favorece MEC

Fonte: Elaboragdo propria. MECF: mapeamento eletroanatdmico com cateter de forca de contato; MAA:

medicamentos anti-arritmicos M-H: Mantel-Haenszel.

Assim como para a compara¢do com MAAs utilizou-se o resultado de MECF (36%) como base e
estimou-se a taxa de recorréncia de AC com a aplicagdo do RR (1,26 IC 95%: [1,12; 1,43]) ao valor

base (Tabela 35).

Tabela 35. Taxa de recorréncia — Ano 1.
Parametro MECF MAA AC
Taxa de recorréncia para MECF (base) 1-389/611 =36% - =
Risco relativo - 1,56 1,26

Taxa de recorréncia estimada —ano 1 36% 57% 46%

Fonte: Elaboragdo prépria. MECF: mapeamento eletroanatomico e cateteres de for¢a de contato; MAA:

medicamentos anti-arritmicos; AC: ablagdo convencional.

Eventos adversos graves (relacionados a intervengdo)

Os pareceristas responsaveis pela avaliagdo NG196 realizaram uma extensa revisdo de literatura
considerando o desfecho de segurancga de ablagdo e tratamento MAA em pacientes com FA. Os
estudos encontrados foram incluidos em uma meta-andlise de rede que concluiu que os
diferentes métodos de abla¢do apresentam seguranca similar aos MAAs. Porém, os resultados

da meta-andlise apresentaram alto grau de incerteza, o que levou os pareceristas a escolheram
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o guideline da ESC 2016 como fonte para a incidéncia dos diversos EAGs relacionados ao
procedimento de ablacdo (Tabela 36). (122) E importante ressaltar que as evidéncias
relacionadas a AC sdo escassas. Sendo assim, optou-se pela premissa conservadora de assumir
que ambos os procedimentos de ablagdo possuem seguranca equivalente. Mesmo havendo

consenso entre a comunidade médica que o procedimento de MECF é mais seguro que a AC.

Ja para os MAAs, os pareceristas consideraram o resultado da NMA, que indica seguranca similar
entre os medicamentos e a ablacdo, e adotaram o mesmo valor total (soma dos porcentuais de

todos os eventos) para a incidéncia de EAGs em pacientes tratados com MAAs.

Tabela 36. Incidéncia de EAGs.

Eventos adversos graves MECF/AC MAA
Perfuracgao esofagica 0,5% =
Tamponamento cardiaco 0,4% -
Estenose da veia pulmonar 1,0% =
ComplicagGes vasculares 2,0% -
Outras complicagdes graves 1,0% =
Sangramento maior 0,5% -
Total 5,5% 5,5%

Fonte: Kirchhof, 2016. (122) MECF: mapeamento eletroanatémico e cateteres de forga de contato; MAA:

medicamentos anti-arritmicos; AC: ablagdo convencional.

Taxa de novo procedimento apds recorréncia da fibrilag¢do atrial

Para pacientes que tiveram o tratamento com MAAs, como interveng¢do, adotou-se uma taxa de
cross-over de 77%. Este valor foi estimado como o valor médio da taxa de cross-over reportada
nos estudos incluidos na meta-andlise conduzida na avaliacdo NG196. (121) Ja para pacientes
submetidos ao procedimento de ablagdo (MECF ou AC) adotou-se a taxa de 80% de pacientes
que repetem o procedimento inicial apds recorréncia da FA. Este valor foi estimado a partir da

opinido de especialistas consultados pelos pareceristas do NICE.
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Incidéncia de AVC

Aincidéncia de AVC foi adotada igualmente para todas as intervencdes por ndo haver evidéncias
suficientes que demonstrem uma reducao de risco relacionada a ablacao quando comparada ao
tratamento com MAA. Considerou-se uma taxa de AVC de 0,7%, em um ano, para todos os

comparadores. (121)

Mortalidade

Para a mortalidade recorreu-se ao estudo publicado por Packer, 2019, que estimou uma taxa de
mortalidade, em 12 meses, de 5,2% e 6,1% para MECF e MAAs, respectivamente. (108) Adotou-

se a premissa de que ndo haveria diferenca de mortalidade entre MECF e AC.

7.9.3 Parametros clinicos — Modelo de Markov

Recorréncia da fibrilagdo atrial

A taxa de recorréncia de FA é o Unico parametro, além da incidéncia de EAGs para pacientes

tratados com MAAs, que se espera seja diferente entre as interveng¢des apds um ano.

Assim, recorreu-se ao estudo CABANA, que acompanhou os pacientes submetidos ao
procedimento de MECF por 4 anos apds o procedimento inicial. Para isso, os pareceristas
responsaveis pela avaliacdo NG196 extrairam da curva de Kaplan-Meyer publicada no estudo as
probabilidades de recorréncia para os anos 1-4. Ja para os anos subsequentes (5-10) recorreu-
se ao estudo Gaita, 2018, com follow-up de 10 anos. Para os anos 11 ou mais adotou-se a
premissa de que a probabilidade de recorréncia seria equivalente a do ano 10. Paraa ACe o
tratamento com MAA aplicou-se os RRs apresentados na Tabela 35 as probabilidades de MECF
adotando-se a premissa de que a diferenga encontrada no ano 1 se manteria para os anos

subsequentes (Tabela 37).

Tabela 37. Probabilidade de recorréncia apés o primeiro ano.
Ano de seguimento MECF (121) MAA AC

1 12% 19% 15%
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2 9% 14%

3 5% 8%
4 2% 3%
5 3% 5%
6 6% 9%
7 1% 2%
8 2% 3%
9 6% 9%
10+ 6% 9%

11%

6%

3%

4%

8%

1%

3%

8%

8%

Fonte: Elaboragdo prépria. MECF: mapeamento eletroanatomico e cateteres de forca de contato; MAA:

medicamentos anti-arritmicos; AC: ablagdo convencional.

Incidéncia de AVC e mortalidade

Os parametros apresentados nesta secdo ndo diferem entre intervengbes. S3do eles:

probabilidade anual de AVC isquémico e hemorragico, probabilidade de morte em até 30 dias

do evento de AVC isquémico ou hemorragico, o hazard-ratio (HR) para mortalidade em

pacientes pds-AVC (no ano do evento e anos posteriores) em relacdo a populacdo geral e o HR

para AVC em pacientes com FA-S comparadores aqueles em FA-As (Tabela 38). Todos os valores

foram obtidos a partir da avaliacdo NG196.

Tabela 38. Outros parametros.

Parametro Valor

Probabilidade anual de AVC isquémico 0,7%
Probabilidade anual de AVC hemorragico 0,6%
Probabilidade de morte por AVC isquémico (30 dias) 16,8%
Probabilidade de morte por AVC hemorragico (30 dias) 31,6%
HR morte pés-AVC vs. pop. geral (ano do evento) 4,73
HR morte pds-AVC vs. pop. geral (anos posteriores) 2,32
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HR AVC FA-sintomatico vs. assintomatico 1,60

Fonte: NICE, 2021. (121) AVC: acidente vascular cerebral; HR: hazard ratio; FA: fibrilagdo atrial.

7.9.4 Dados de utilidade
Os dados de utilidade utilizados no modelo econédmico foram extraidos da avaliacdo NG196

(Tabela 39).

Tabela 39. Dados de utilidade.

Parametro Utility

FA assintomatico 0,834
FA sintomatico 0,788
AVC isquémico 0,628
Pé6s AVC isquémico 0,628
AVC hemorragico 0,628
P6s AVC hemorragico 0,628
Decremento de utility para pacientes em MAA -0,02

Fonte: NICE, 2021. (121)

7.10 Uso de recursos e custos

7.10.1 Custo das intervengoes

O custo atual do procedimento de AC foi extraido da tabela SIGTAP

(http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp) considerando o

procedimento 04.06.05.007-4 - ESTUDO ELETROFISIOLOGICO TERAPEUTICO Il (ABLAGAO DE
FIBRILACAO ATRIAL), com valor de reembolso de RS 8.236,93 (RS 6.677,62 de servico hospitalar
e RS 1.559,31 de servico profissional). A este valor foi adicionado o custo médio de materiais
conforme estimado no Quadro 5, o que representa o custo total de um procedimento de ablacdo
convencional realizado no SUS. E importante ressaltar que, dada a defasagem da tabela SIGTAP,
os procedimentos de ablagdo sdo realizados em pequeno nimero e em uma quantidade
reduzida de centros. A justificativa para esse fato, conforme ja ressaltado na secdo 3, é o valor

128
CONFIDENCIAL

Ndo deve ser usado, divulgado, publicado ou propagado de outras formas
sem o consentimento expresso da SOBRAC.


http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp

de reembolso pago as instituicdes. Dessa forma, o custo atribuido ao procedimento de AC na
analise econémica baseou-se na somatdria do reembolso previsto na tabela SIGTAP com o custo
mediano real de materiais conforme obtido do Portal de Transparéncia do Governo Federal, o

Comprasnet  (http://comprasnet.gov.br/Livre/Ata/ConsultaAta00.asp). A  metodologia

detalhada para obtenc¢do de precos dos materiais pode ser vista no Anexo 8.

Assim o custo da AC foi estimado em RS 23.135,20 (13'772'27“6'024'27

+ 8.236,93).

Quadro 5. Lista de materiais por grupo de procedimento para o cenario de mundo real.

Prego unitario -

Lista de materiais Quantidade BRL"
GRUPO 5
Cateter diagnostico quadripolar 1 2.200,00
Cateter diagnostico decapolar 1 3.640,00
Conector diagndstico 2 665,63
Introdutor hemostatico 3 67,00
Cateter terapéutico para ablagdo sem forga de contato 1 3.133,30
Conector para cateter de ablagao 1 757,21
Agulha para puncgao transeptal 1 1.385,00
Bainha para punc¢ao transeptal 1 812,00
Equipo para cateter irrigado 1 312,50
Total 12 13.772,27
GRUPO 4
Cateter diagnéstico circular 1 3.640,00
Cateter diagnoéstico decapolar 1 3.640,00
Conector diagndstico 2 665,63
Introdutor hemostatico 3 67,00
Cateter terapéutico para ablagdo sem forga de contato 1 3.133,30
Conector para cateter de ablagao 1 757,21
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Agulha para puncao transeptal 1 1.385,00

Bainha para puncgao transeptal 2 812,00
Equipo para cateter irrigado 1 312,50
Total 13 16.024,27

Fonte: Anexo 8; ComprasNet, 2023 (67).

Ja o custo do procedimento de MECF foi definido a partir da lista de materiais necessarios para
a execucdo do procedimento (Quadro 6) somado ao valor da tabela SIGTAP para os custos
profissionais reembolsados para o procedimento 04.06.01.094-3 - REVASCULARIZACAO
MIOCARDICA S/ USO DE EXTRACORPOREA (RS 5.176,36). O valor deste procedimento foi
selecionado por ter o seu par, na tabela CBHPM, com porte andlogo ao do procedimento de
ablacdo. O padrdo de uso de recursos visto no Quadro 6 é idéntico ao do Grupo 4 (Quadro 5)
com ajustes quanto ao cateter e conjunto de sensores especificos para o procedimento de
MECF. E importante ressaltar que o Grupo 4 se refere ao procedimento de manejo da FA,
adequado ao modelo econémico implementado, e, por apresentar um maior custo, serve como
teto para o valor de reembolso dos procedimentos de manejo de arritmias complexas, que
inclui, também, os procedimentos do Grupo 5. Assim como para o procedimento de AC, a

metodologia para obtencdo dos custos de materiais esta detalhada no Anexo 8.

Desta forma, o custo do procedimento de MECF foi estimado em RS 32.925,05.

Quadro 6. Lista de materiais por grupo de procedimentos utilizados nas analises.

Preco
Lista de materiais Quantidade | unitario -
BRL’
Cateter diagnéstico circular 1 4.300,00
Cateter diagnostico decapolar 1 2.850,00
Conector diagndstico 2 380,00
Introdutor hemostatico 3 67,00

Cateter  terapéutico para mapeamento eletroanatomico
tridimensional e ablagao de circuitos de arritmias com sensor de forga 13.572,21
de contato 1
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Conector para cateter de ablagio 1 657,10

Agulha para puncao transeptal 1 1.000,00
Bainha para puncgao transeptal 2 812,00
Equipo para cateter irrigado 1 264,14
Conjunto de eletrodos de superficie para mapeamento

N 2.520,25
eletroanatdomico 1
Total 14 27.748,69

Fonte: Anexo 8; ComprasNet, 2023 (67).

J4 o custo anual de tratamento e monitoramento dos pacientes tratados com MAAs
(propaferona e amiodarona) teve um valor de médio de RS 405,52. O detalhamento da conduta

de monitoramento e posologia com estes medicamentos pode ser visto no Anexo 7.

7.10.2 Custo de tratamento com anticoagulantes

Adotou-se como anticoagulante padrdo a varfarina com uma posologia de 5 mg ao dia (Tabela

40).

Tabela 40. Custo de tratamento com anticoagulantes.

Medicamento Quantidade Custo unitario Custo anual Referéncia
(por ano)
BR02792
Varfarina (5 mg ao dia) 365 R$ 0,13 RS 46,06 szlzg) 69

Fonte: Elaborag¢do propria.

7.10.3 Custo dos estados de saude

Os custos dos estados de saude foram definidos através de microcusteio, cuja conduta pode ser

vista detalhadamente no Anexo 7.

A Tabela 41 apresenta os custos por estado de saude utilizados no modelo.
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Tabela 41. Custo anual — estados de satide (Anexo 7).

Estado de satide Custo anual

AVC isquémico RS 11.660,25
Pés AVC isquémico RS 1.828,01
AVC hemorragico RS 9.965,23
Pés AVC hemorragico RS 584,46

Fim da vida RS 5.848,81

Fonte: Elaboragao prépria.

7.10.4 Custo de manejo dos eventos adversos graves

Assim como para os custos dos estados de saude, o custo de manejo dos EAGs foi definido por

microcusteio e estdo detalhados no Anexo 7 (Tabela 42).

A avaliacdo NG196 assumiu que o custo do evento “Complicacdes vasculares” seria equivalente
ao custo de um novo procedimento de ablacdo. Assim, para este evento, assumiu-se o custo de
uma AC. Para o evento “Outras complicacdes vasculares” se adotou a premissa de que o custo
seria equivalente ao das “ComplicacGes vasculares”. A mesma premissa foi adotada para os

EAGs dos MAAs. (121)

Tabela 42. Custo do manejo de EAGs.

Eventos adversos graves Custo do evento

Perfuragdo esofagica RS 4.576,48
Tamponamento cardiaco RS 3.318,23
Estenose da veia pulmonar RS 15.225,60
ComplicagGes vasculares RS$ 23.135,20
Outras complicagdes graves RS 23.135,20
Sangramento maior R$754,87
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EAGs associados aos MAAs RS 23.135,20

Fonte: Elaboragdo prépria.

7.11 Resultados

7.11.1 Caso base

Os resultados comparativos das estratégias alternativas de tratamento foram medidos pela
RCUI. Esta é definida, para duas ou mais alternativas de tratamento especificas, como o custo
adicional proporcionado pela tecnologia em andlise dividido pelo ganho adicional em AVAQ

(Equacdo 1).

Os resultados de custo e efetividade foram avaliados ao longo de um horizonte de tempo de
toda a vida, com uma taxa de desconto de 5% para custos e desfechos, e estdo apresentados na

Tabela 43.

Tabela 43. Resultados da analise de custo-utilidade.

*

Tratamento MECF MAA AC
Custo total RS 49.076,22 RS 48.668,79 RS 47.306,75
Custo incremental - RS 407,43 RS 1.76947
AVAQ 10,48 9,95 10,43
AVAQ incremental - 0,53 0,05
RCUI (RS / AVAQ ganho) RS 768,97 R$ 35.739,14

Fonte: Elaboragdo prépria. * Valor de reembolso do procedimento 04.06.05.007-4 + materiais (Comprasnet; Anexo

7). AVAQ: Anos de vida ajustados por qualidade; RCUI: Razdo de custo-utilidade incremental.

A ablacdo por MECF apresentou uma RCUI de RS 768,97 quando comparado ao tratamento com
MAAs. Ja a comparacdo com AC estimou uma RCUI de aproximadamente RS 36 mil por AVAQ
ganho quando comparada ao tratamento com a AC, considerando os custos reais do

procedimento.
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E importante ressaltar que, como previamente mencionado na se¢do 3 — Cenario Nacional, o
acesso a AC é baixo, como caracterizado pelo pequeno nimero de centros que atingem a
qguantidade minima de procedimentos exigidos por ano. Este cenario pode ser justificado pelo
baixo valor de reembolso pago pelo procedimento frente as exigéncias de custo que sdo
necessarias para a realizacdo do mesmo (o valor de reembolso é consideravelmente mais baixo
que o valor gasto pela instituicdo para a realizacdo do procedimento). Além disso, a técnica de
AC é ultrapassada e pode ser um fator de barreira para a realizacdo destes procedimentos.
Assim, a maior parte dos pacientes no pais é tratada com um método sub-6timo: os MAAs.
Considerando este cenario, podemos estabelecer que a ablacdo por MECF tem uma relacao de
custo-utilidade extremamente baixa frente ao seu principal comparador: o tratamento com
MAAs. Além disso, cabe ressaltar que para ambas as comparagdes (vs. AC e MAAs) a RCUI foi
significativamente inferior ao limiar de custo-efetividade de um PIB per capita nacional (RS
48.828, em 2022), proposto pela CONITEC. Assim, podemos afirmar que o procedimento de

MECF é custo-efetivo frente aos seus comparadores.

7.11.2 Analise de sensibilidade univariada

Os principais parametros do modelo foram variados em andlise de sensibilidade (Tabela 44).
Adotou-se uma variagdo de £20% para todos os parametros, exceto para a taxa de desconto (0%
e 10%, em limite inferior e superior, respectivamente) e os RR de recorréncia, no ano 1, que

variaram de acordo com seus respectivos intervalos de confianca.

O resultado da analise estd apresentado no diagrama de tornado da Figura 15 e Figura 16, para

a comparagao com MAAs e AC, respectivamente.

Tabela 44. Parametros avaliados em andlise de sensibilidade.

ETETE ) Valor base Limite inferior Limite superior

RR de recorréncia - MECF vs. ablacdo

. 1,26 1,12 1,43
convencional
Recorzencna apos. primeiro procedimento - 0,46 0,37 0,55
Ablagdo convencional
Probabilidade anual de AVC hemorragico - 0,01 0,00 0,01

Ablacao MECF
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Probabilidade anual de AVC hemorragico -
Ablagao convencional

HR morte pds-AVC vs. pop. geral (anos
posteriores) - Ablagdo MECF

Probabilidade de morte - Ablagdo convencional
Probabilidade de morte - MECF

Ablagdo 3D

Taxa de desconto anual

Repeti¢do do procedimento/cross-over para
ablagdo (AAD) - Ablagdo convencional

Utilidade FA sintomatico

HR morte pds-AVC vs. pop. geral (anos
posteriores) - Ablagdo convencional

Repeticdo do procedimento/cross-over para
ablagdo (AAD) - Ablagdo 3D

Utilidade FA assintomatico
Utilidade Pos AVC isquémico
Probabilidade anual de AVC isquémico - MECF

Probabilidade anual de AVC isquémico - Ablagao
convencional

Idade inicial (anos)

Recorréncia apds primeiro procedimento -
Ablagdo MECF

Ablagao convencional
Fim da vida
Medicamentos anti-arritmicos (AADs)

Pacientes em uso de MAAs pos evento
(recorréncia, AVC)

Utilidade AVC isquémico
P6s AVC isquémico

Utilidade Pés AVC hemorragico

0,01

2,32

0,05

0,05

32.925,05

0,05

0,80

0,79

2,32

0,80

0,83

0,63

0,01

0,01

56,00

0,36

23.135,20

5.848,81

405,52

0,67

0,63

1.828,01

0,63

0,00

1,86

0,04

0,04

26.340,04

0,00

0,64

0,63

1,86

0,64

0,67

0,50

0,01

0,01

47,00

0,29

18.508,16

4.679,05

324,42

0,54

0,50

1.462,40

0,50

0,01

2,78

0,06

0,06

39.510,06

0,10

0,96

0,95

2,78

0,96

1,00

0,75

0,01

0,01

71,00

0,44

27.762,24

7.018,57

486,63

0,80

0,75

2.193,61

0,75
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Pé6s AVC hemorragico
AVC hemorragico
Probabilidade de AVC - MECF
Probabilidade de AVC - Ablagao convencional
Pacientes em uso de anticoagulante

Medicamentos anticoagulantes (todos os estados;
considerando 70% dos pcts em uso)

Utilidade AVC hemorragico
AVC isquémico
Pacientes em uso de anticoagulante pd6s ICH

Medicamentos anticoagulantes (p6s AVC
hemorragico; considerando 20% dos pcts em uso)

Percentual de homens

HR morte pds-AVC vs. pop. geral (ano do evento) -
MECF

HR morte pds-AVC vs. pop. geral (ano do evento) -
Ablagao convencional

Pacientes em uso de MAAS pos ablagao
Probabilidade de morte - MAAs

RR de recorréncia - MECF vs. MAAs
Probabilidade anual de AVC hemorragico - MAAs
Recorréncia apds primeiro procedimento - MAAs

HR morte pds-AVC vs. pop. geral (anos
posteriores) - MAAs

Probabilidade anual de AVC isquémico - MAAs

Repeti¢do do procedimento/cross-over para
ablagdo (AAD) - MAAs

Probabilidade de AVC - MAAs

HR morte pés-AVC vs. pop. geral (ano do evento) -
MAAs

Horizonte de tempo (anos)

584,46

9.965,23

0,01

0,01

0,70

32,24

0,63

11.660,25

0,20

9,21

0,66

4,73

4,73

0,50

0,06

1,56

0,01

0,57

2,32

0,01

0,77

0,01

4,73

43,00

467,56

7.972,18

0,01

0,01

0,56

25,80

0,50

9.328,20

0,16

7,37

0,52

3,78

3,78

0,40

0,05

1,16

0,00

0,45

1,86

0,01

0,62

0,01

3,78

40,00

701,35

11.958,27

0,01

0,01

0,84

38,69

0,75

13.992,30

0,24

11,06

0,79

5,68

5,68

0,60

0,07

2,84

0,01

0,68

2,78

0,01

0,92

0,01

5,68

40,00
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Utilidade Morte 0,00 0,00 0,00
AVAQ: Anos de vida ajustados por qualidade; RCUI: Razdo de custo-utilidade incremental.
Figura 15. Diagrama de tornado — MECF vs. MAA.
-RS 20,000 -RS 10,000 RSO RS 10,000 RS 20,000 RS 30,000 RS 40,000

Custo: Ablagdo convencional __
Taxa de desconto anual --
Recorréncia apds primeiro procedimento - Ablagdo MECF .-

M Limite Inferior ~ M Limite superior

Fonte: Elaboragdo propria.

Figura 16. Diagrama de tornado — MECF vs. AC.

-R$ 200,00(RS 150,00RS 100,000RS 50,000 RS0 RS 50,000RS 100,00(RS 150,00RS 200,00(RS 250,000

Custo: Ablacdo convencional _—
Recorréncia apos primeiro procedimento - Ablagdo convencional -_
Taxa de desconto anual --
RR de recorréncia - MECF vs. ablac3o convencional .-

M Limite Inferior M Limite superior

Fonte: Elaboragao prépria.
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O custo do procedimento de MECF, foi o parametro de maior influéncia nos resultados da
analise, quando comparado a AC, e o segundo parametro de maior influéncia, quando
comparado ao tratamento com MAAs. Sua variagdo pode gerar cendrios em que o procedimento

de MECF mostra dominancia em relacao aos MAAs e a AC.

Na comparagdo com os MAAS, além do custo do procedimento de MECF, a idade inicial do
paciente, o custo da AC e a taxa de desconto alteraram de maneira significativa os resultados,
tornando o procedimento de MECF dominante em relagdo aos MAAs. Além disso, os MAAs
apresentam sensibilidade ao preco dos medicamentos. Assim, um aumento do preco do
tratamento medicamentoso pode tornar o procedimento de MECF mais vantajoso do ponto de

vista econdmico.

Apesar de variarem em um intervalo relativamente amplo, os demais parametros avaliados nao

alteraram de forma significativa o resultado encontrado no cendrio base da analise.

7.11.3 Analise de sensibilidade probabilistica

Os mesmos parametros apresentados na Tabela 44 (excluidos horizonte de tempo, utilidade da
morte e taxa de desconto) foram avaliados em analise de sensibilidade probabilistica assumindo
um erro padrao de 20%. Atribuiram-se as distribuicdes lognormal para os efeitos relativos (HR e
RR), beta para probabilidades, taxas e utilities, gama para custos e normal para a idade inicial

dos pacientes.

A Figura 17 e Figura 19 apresentam o plano de custo-utilidade, enquanto a Figura 18 e Figura 20

apresentam a curva de aceitabilidade.

Figura 17. Plano de custo-efetividade incremental — MECF vs. MAA.
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R$ 50.000
R$ 40.000
R$ 30.000
R$ 20.000 v
R$ 10.000 .

RS0 £ = e

-1,400 - *-0,900
-R$ 10.000 . .

N 2,100 2,600

Custo incremental

-R$ 20.000

-R$ 30.000

-R$ 40.000

-R$ 50.000

Efetividade incremental

Fonte: Elaboragdo prépria.

Figura 18. Curva de aceitabilidade — MECF vs. MAA (1x PIB per capita = RS 48.828).

100% -
90%

70% -

[0 R S —

50%

40% -

Uy .

20%

Probabilidade de ser custo-efetivo

10%

0% T T T T
R$35.171 R$85.171 R$135.171 R$185.171 R$235.171 R$285.171 R$335.171 R$385.171 R$435.171 R$485,171

Limite de disposi¢do para pagar

Fonte: Elaboragdo propria.

Figura 19. Plano de custo-efetividade incremental — MECF vs. AC.

RS 40.000

R$ 30.000 = : . i (R . v "
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Efetividade incremental
Fonte: Elaboragdo prépria.
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Figura 20. Curva de aceitabilidade — MECF vs. AC (1x PIB per capita = RS 48.828).
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70%
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Limite de disposi¢do para pagar

Fonte: Elaboragdo propria.

Na comparacao de MECF vs. MAAs, 42% das iteracdes localizaram-se no quadrante |, enquanto
44% localizaram-se no quadrante IV. Os 14% restantes dividiram entre os quadrantes Il (7%) e
Il (7%). A curva de aceitabilidade mostra que MECF é sempre custo-efetivo quando adotado o
limiar de 1 vez o PIB per capita nacional. J4 na comparagdo com a AC, 29% das iteragdes
localizaram-se no quadrante |, 25% no quadrante I, 20% no quadrante Ill e 26% no quadrante

V.
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8. IMPACTO ORCAMENTARIO

A andlise de impacto orcamentario é uma parte essencial da avaliagdo econémica de uma
tecnologia. A finalidade da analise é estimar as consequéncias financeiras da adocdo e difusdo
de uma nova intervenc¢do dentro de um contexto de salde especifico. A analise permite prever
como uma mudanca no cendrio de medicamentos, procedimentos e outras intervengdes usadas
para tratar uma determinada condi¢cdo de saude tera impacto sobre o orgamento reservado

para este fim.

O presente modelo de impacto orcamentario foi desenvolvido com o intuito de simular o
impacto financeiro da incorporacao do MECF no tratamento de pacientes adultos com arritmias

complexas ao rol de procedimentos do SUS.

8.1 Populagao elegivel

A populagdo elegivel ao tratamento foi determinada a partir de uma abordagem de demanda

aferida.

Foi levantado, a partir do DATASUS, a quantidade de procedimentos dos grupos 4 e 5, conforme
definicdo da secdo 3, realizados no periodo de 2015 a 2019 (Tabela 45). O ano de 2020 a 2022,
apesar de completos, foram excluidos por se tratar de anos sob o impacto da pandemia de SARS-
CoV-19, o que impactou diretamente no nimero de procedimento realizados no SUS durante o

periodo.

Por ndo apresentar uma tendéncia clara, a proje¢do do nimero de procedimentos para os anos
de 2022 a 2026 foi realizada através do Compound Annual Growth Rate (CAGR) (Equagédo 2). O
CAGR foi aplicado ao numero de procedimentos de 2019 para se projetar os procedimentos para
2024 até 2028. A Tabela 46 apresenta os valores estimados para o periodo de interesse (2024-

2028).

Tabela 45. Numero de procedimentos de ablagdo dos grupos 4 e 5 por ano (DATASUS).
2015 2016 2017 2018 2019

Procedimentos 531 455 404 405 538
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Equacdo 2. Compound Annual Growth Rate.

1
5

Procedimentos,yqg
CAGR = ( - )
Procedimentos,gs

CAGR: Compound Annual Growth Rate.

Tabela 46. Projecao do numero procedimentos de ablagdo dos grupos 4 e 5 por ano.
2024 2025 2026 2027 2028

Projecao 539 541 542 544 545

Fonte: Elaboragao prépria.

A partir da analise realizada na secdo 3 constatou-se que, de todos os procedimentos dos grupos
4 e 5, 86% foram realizados em instituicGes que cumprem a demanda minima de 39
procedimentos ao ano. Assim, assumiu-se que na incorporacado do procedimento de MECF esses
86% seriam realizados com a nova técnica. Além disso, como consequéncia da utilizagao do
MECF, estas instituicbes poderiam aumentar a sua produtividade, conforme apresentado na

Tabela 47.

Tabela 47. Aumento de produtividade das instituices que cumprem a meta de procedimentos

anuais.
2022 2023 2024 2025 2026

Procedimentos 5% 7% 8% 9% 10%

Fonte: Elaboragdo propria.

Assim, além dos procedimentos que ja executam normalmente, as instituicdes teriam um
numero adicional de procedimentos realizados por conta do MECF. O restante dos
procedimentos seria mantido com a AC (Tabela 48).
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Tabela 48. Procedimentos por tipo de técnica de ablagdo — Cenario principal.

2024 2025 2026 2027 2028
Total de procedimentos (A) 539 541 542 544 545
Procedimentos realizados em
instituicdes que cumpre a meta 461 462 464 465 466
(86%) (B)
Procedimentos adicionais por
conta da incorporagdo da MECF 23 32 37 42 47
Procedimentos de MECF 484 495 501 507 513
Procedimento de AC (A —B) 78 78 79 79 79

Fonte: Elaboragdo prépria.

Assim, apds a incorporacdo do MECF ao SUS as instituicdes que cumprem a meta de 39
procedimentos ao ano passariam a realizar o procedimento exclusivamente com a técnica de
MECF, aumentando sua produtividade, o que permite realizar procedimentos adicionais durante

o ano. O restante dos procedimentos permaneceria sendo realizado através da AC.

E importante ressaltar que o cendrio proposto é um cendrio hipotético, pois o fornecimento
imediato de materiais por conta da industria, bem como a existéncia de operadores para o
sistema em numero suficiente é pouco provavel para o primeiro ano apds a incorporacao, sendo
necessario um periodo de adapta¢do para que este cenario seja atingido. Desta forma, um
cenadrio alternativo foi proposto no qual as instituicdes que cumprem a meta aumentariam
progressivamente sua capacidade de realizar procedimentos de MECF, iniciando em 20% no ano

1 até atingir 100% dos procedimentos no quinto ano apds a incorporagdo (Tabela 49).

Tabela 49. Procedimentos por tipo de técnica de ablagdao — Cenario alternativo.
2024 2025 2026 2027 2028
Total de procedimentos (A) 539 541 542 544 545
Procedimentos realizados em

instituicoes que cumpre a meta 461 462 464 465 466
(86%) (B)
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Procedimentos adicionais por

conta da incorporagao da MECF 23 32 37 42 47
Taxa de adequagdo a capacidade 20% 40% 60% 80% 100%
Procedimentos de MECF 97 198 300 405 513
Procedimento de AC (A —B) 466 375 279 180 79

Fonte: Elaboragdo propria.

8.2 Custos de tratamento

Foram propostos dois cendrios de custo: o primeiro considera apenas os custos dos
procedimentos, conforme apresentado na se¢do 7.10.1. J4 o segundo considera todos os custos

envolvidos na andlise, conforme extraidos do modelo econémico (Tabela 50).

Tabela 50. Custo anual de tratamento de acordo com o0 ano de acompanhamento.

Custo total Custo de procedimentos

(procedimento + acompanhamento) (apenas procedimento inicial)

Ano 1 RS 42.674,70 RS 31.791,48 RS 32.925,05 RS 23.135,20
Ano 2 RS 396,66 RS 417,36 RS 0,00 RS 0,00
Ano 3 RS 288,57 RS 306,50 RS 0,00 RS 0,00
Ano 4 RS 322,00 RS 339,05 RS 0,00 RS 0,00
Ano 5 RS 332,05 RS 348,07 RS 0,00 RS 0,00

Fonte: Elaborag¢do propria.

8.3 Anadlise de impacto orcamentario

8.3.1 Cenario 1 - Custo de procedimentos + cenadrio principal (Tabela 48)

O cendrio 1 de impacto orgcamentario considerou apenas os custos de realizagdo dos

procedimentos, sem o acompanhamento do paciente apds o mesmo (Tabela 51). Além disso,
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considerou-se o nimero de procedimentos, conforme o cendrio principal apresentado na Tabela

49.

Tabela 51. Cenério 1: Impacto orcamentario (em RS).

Cenario

Referéncia 12.479.382 12.512.112 12.544.928 12.577.830 12.610.819 62.725.072
Projetado 17.753.787 18.104.852 18.304.986 18.506.046 18.708.034 91.377.704
Incremental 5.274.404 5.592.739 5.760.058 5.928.215 6.097.215 28.652.631

Fonte: Elaboragdo prépria.

No primeiro ano apds a incorporacdo, o MECF proporcionaria um impacto incremental de
aproximadamente RS 5 milhdes. Em 5 anos, o impacto incremental acumulado chegaria a

aproximadamente RS 29 milhdes.

8.3.2 Cenario 2 — Custos totais + cenario principal (Tabela 48)

O cendrio 2 considerou todos os custos relacionados ao procedimento e acompanhamento de
pacientes com arritmias complexas: a intervengao, acompanhamento, medicamentos e manejo
de eventos (Tabela 52). Além disso, considerou-se o nimero de procedimentos conforme o

cenadrio principal apresentado na Tabela 49.

Tabela 52. Cenério 2: Impacto orcamentario (em RS).

Cenario

Referéncia 17.148.677 17.418.781 17.629.796 17.858.921 18.093.512 88.149.687
Projetado 23.152.178 23.832.299 24.260.040 24.708.996 25.166.874 121.120.387
Incremental  6.003.501 6.413.518 6.630.245 6.850.075 7.073.361 32.970.700

Fonte: Elaboragdo propria.
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O primeiro ano apds a incorporacdo de MECF proporcionaria um impacto incremental de
aproximadamente RS 6 milhdes. O impacto incremental acumulado ao longo de cinco anos

chegaria a aproximadamente RS 33 milhdes.

8.3.3 Cenario 3 — Custo do procedimento + cenario alternativo (Tabela 49)

O cendrio 3 de impacto orcamentario considerou apenas os custos de realizacdo dos
procedimentos, sem o acompanhamento do paciente apds o mesmo (Tabela 53). Além disso,
considerou-se o nimero de procedimentos, conforme o cendrio alternativo apresentado na

Tabela 49.

Tabela 53. Cenario 3: Impacto orcamentéario (em RS).

Cendrio

Referéncia 12.479.382 12.512.112 12.544.928 12.577.830 12.610.819 62.725.072
Projetado 13.961.067 15.198.528 16.344.200 17.513.980 18.708.034 81.725.808
Incremental 1.481.685 2.686.415 3.799.271 4.936.149 6.097.215 19.000.736

Fonte: Elaboragdo prépria.

O primeiro ano apds a incorporacdo de MECF proporcionaria um impacto incremental de
aproximadamente RS 1,5 milhdo. O impacto incremental acumulado ao longo de cinco anos

chegaria a aproximadamente RS 19 milhdes.

8.3.4 Cenario 4 — Custos totais + cenario alternativo (Tabela 49)

O cendrio 4 considerou todos os custos relacionados ao procedimento e acompanhamento de
pacientes com arritmias complexas: a intervencao, acompanhamento, medicamentos e manejo
de eventos (Tabela 54). Além disso, considerou-se o nimero de procedimentos, conforme o

cenadrio alternativo apresentado na. Tabela 49.

Tabela 54. Cendrio 4: Impacto orcamentario (em RS).
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Cenario

Referéncia 17.148.677 17.418.781 17.629.796 17.858.921 18.093.512 88.149.687
Projetado 18.935.875 20.609.405 22.093.357 23.622.206 25.183.830 110.444.673
Incremental 1.787.198 3.190.624 4.463.561 5.763.285 7.090.317 22.294.985

Fonte: Elaboragdo prépria.

No primeiro ano apds a incorporagdo, o MECF proporcionaria um impacto incremental de
aproximadamente RS 1,8 milhdo. Em 5 anos, o impacto incremental acumulado chegaria a

aproximadamente RS 22 milhdes.
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9. Consideracodes finais

A eficacia e seguranga do uso de tecnologia de mapeamento eletroanatémico e cateteres com
forca de contato para procedimento ablativo por radiofrequéncia em pacientes adultos (218
anos) com arritmias complexas (paroxisticos ou persistentes, sintomaticos e refratarios) foi
avaliada por meio de uma revisdo sistematica da literatura. Foram incluidos 21 estudos, sendo

onze ECRs (100,104,105,107—-114) e dez estudos observacionais. (97-99,101-103,106,115-117)

Nos ECRs, auséncia de arritmias complexas apds o procedimento de ablagdo com mapeamento
eletroanatomico 3D e cateter de forca de contato foi significativamente maior que a proporgao
obtida pelo uso de medicamentos antiarritmicos. (107,109) Para esse mesmo desfecho a
comparac¢do entre a ablacdo com mapeamento eletroanatomico 3D e cateter de forga de
contato e ablacdo simples ndo resultou em diferenca significativa entre os grupos, apesar de
uma maior propor¢do numericamente maior de pacientes livres de qualquer arritmia atrial no
grupo intervencgdo. (100,105) Como mencionado anteriormente, o pequeno tamanho amostral
desses estudos pode ter influenciado na auséncia de significancia estatistica entre os grupos, ja
gue a amostra pode ndo ter sido suficiente para detectar pequenas diferencas entre os bracos

estudados.

De uma forma geral, a ablagdo com mapeamento eletroanatémico 3D e cateter de forca de
contato resultou em reducgdo significativa da proporcdo de pacientes que apresentaram
recorréncia de arritmias complexas frente a fdrmacos antiarritmicos. (108) Destaca-se ainda que
o uso de a ablagdo guiada por mapeamento eletroanatomico 3D e cateter de forca de contato
reduziu significativamente o risco de ocorréncia de morte ou hospitalizacdo por causa
cardiovascular, levando a uma chance 17% menor que medicamentos antiarritmicos de alcangar

esse desfecho. (108)

Dentre os estudos observacionais, a propor¢do de pacientes com auséncia de arritmias
complexas foi pelo menos numericamente maior para o grupo abla¢do guiada por mapeamento
eletroanatémico 3D e cateter de for¢a de contato frente ao comparador na maioria dos estudos
que avaliou esse desfecho. (98,99,103,106) Ja a frequéncia de recorréncia de arritmias
complexas foi, de uma forma geral, significativamente menor dentre os pacientes submetidos a
ablacdo com cateter com forca de contato que aqueles que receberam ablagdo simples,
apresentando risco 53% menor de recorréncia de taquiarritmia ventricular em 12 meses e

chance 82% menor de recorréncia da fibrilagdo atrial. (99,115,117) Em termos de duragdo do
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procedimento e duracdo da fluoroscopia, a maioria dos estudos que avaliou tais desfechos
indicou que o uso de ablacdo com mapeamento eletroanatémico 3D e cateter de forca de
contato foi capaz de reduzir significativamente esse desfecho frente aos comparadores.

(98,99,102,106,115-117)

Em termos de seguranga, os resultados de ECRs indicaram uma baixa frequéncia de
complicacOes e EAs graves. (100,107-109,111,112,114,116) Um resultado similar foi reportado
pelos estudos observacionais, indicando que ablacdo com mapeamento eletroanatémico 3D e

cateter de forga de contato é uma alternativa segura com EAs manejaveis. (97,99,101,106,117)

Z

E importante destacar que no cendrio global, a ablagao convencional como realizada no
ambito dos SUS ndo é considerada como um comparador adequado nos ECRs, pois ndo é tida
como um dos procedimentos o6timos para o tratamento de pacientes com arritmias
complexas. A literatura aponta que a abordagem convencional da ablagao com o uso de
fluoroscopia para guiar o procedimento nao tem se mostrado eficaz para o tratamento de

arritmias complexas. (118)

Por esse motivo, a maioria dos ECRs incluidos nessa revisao tem como comparador o uso de
antiarritmicos. (100,104,105,107—-114) De forma a se obter comparac¢des entre a ablacdo com
mapeamento eletroanatdomico 3D e cateter de for¢ca de contato e a ablagdo convencional,
optou-se por incluir estudos observacionais, que mesmo com limitacdes metodoldgicas em
termos de qualidade ainda sdo capazes de fornecer tal comparagdo. O fato de a ablacdo
convencional ndo ser utilizada como comparador adequado a ablagdo com mapeamento
eletroanatémico 3D ou cateter de forca de contato em ECRs corrobora ainda mais a necessidade
de atualizacdo das opc¢Ges terapéuticas para pacientes com arritmias complexas assistidos pelo
SUS, uma vez que atualmente o procedimento de ablagdo é sub-remunerado (conforme
discutido acima) e o uso de terapias medicamentosas ndo tem potencial curativo e estdo

associadas a EAs importantes e limitagdo da eficacia. (54,55)

Um modelo hibrido, composto por uma arvore de decisdo, com duracdo de um ano, que avalia
o sucesso do procedimento de ablagdo ou tratamento medicamentoso, seguido por um modelo
de Markov que acompanha o paciente por longo prazo, foi utilizado para avaliar a custo-
utiliidade de MECF comparado ao MAA e a AC. O modelo foi parametrizado com dados da
literatura, quando disponiveis, e a opinido de especialista. O horizonte de tempo considerou um
acompanhamento por toda a vida do paciente em ciclos anuais. Adotou-se a perspectiva do SUS

como fonte pagadora de servicos de saude.
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Os resultados avaliagdo econdmica sugerem que MECF é um procedimento que apresenta maior
custo quando comparado a AC e aos MAAs, porém, com maior efetividade, o que proporcionou
uma RCUI de aproximadamente RS 769 e RS 36 mil por AVAQ ganho, na comparagido com MAAs
e AC, respectivamente. E importante ressaltar que, frente ao limiar de custo-efetividade
atualmente imposto pela CONITEC, que considera um limite de disposicdo a pagar de um PIB
per capita (RS 48.828, para o ano de 2022), pode-se afirmar que o procedimento de ablag¢do por
MECF para o tratamento de arritmias complexas é custo-efetivo quando comparado aos

tratamentos atualmente disponiveis no SUS.

Em uma andlise de impacto orcamentdrio, em cendrios que consideraram uma adocao gradual
da tecnologia de MECF, bem como, a adoc¢do integral e imediata do procedimento no pais, se
estimou um impacto incremental que varia entre RS 19 milhdes e RS 33 milhées acumulados

em 5 anos.

Com base nos achados previamente descritos, conclui-se que uso de tecnologia de mapeamento
eletroanatdmico e cateteres com forca de contato para procedimento ablativo por
radiofrequéncia em pacientes adultos (=18 anos) com arritmias complexas (paroxisticos ou
persistentes, sintomaticos e refratarios) é eficaz, seguro e custo-efetivo, apresentando-se como
uma opcao melhor e mais eficaz para pacientes atendidos pelo SUS. Destaca-se o impacto dessa
estratégia na redugdo do risco de mortalidade em comparagdo ao uso de medicamentos

antiarritmicos, abordagem terapéutica mais utilizada no contexto do SUS.
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ANEXO 2. BASES DE DADOS PARA BUSCA DE EVIDENCIAS
CIENTIFICAS

Bases de Dados Enderegco Acesso
Cochrane Library www.thecochranelibrary.com LIVRE
PubMed www.pubmed.gov LIVRE
LILACS www.bireme.br LIVRE
CRD www.york.ac.uk/inst/crd LIVRE
EMBASE www.embase.com RESTRITO

LILACS: Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude; CRD: Centre for Reviews and Dissemination.
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ANEXO 3. FICHAS DE AVALIAGAO DOS ESTUDOS ANALISADOS

A analise de risco de viés de ECRs utilizou a ferramenta RoB 2.0 (92), que, conforme apresentado
na Figura 21, analisa os seguintes dominios: processo de randomizacao (randomization process),
desvios das intervenc¢des pretendidas (deviations from intended interventions), dados faltantes
do desfecho (missing outcome data), mensurac¢do do desfecho (measurement of the outcomes),
selecdo do resultado reportado (selection of the reported result) e viés geral (overall bias). Para
cada um desses critérios, a ferramenta atribui caracteristicas que qualificam o estudo como sob

risco de viés baixo, alto ou incerto, ndo havendo um escore numérico derivado.

O risco de viés dos ECRs (100,104,105,107-114) incluidos variou de baixo, a alto, de acordo com
o desfecho avaliado. Os principais motivos para potencial risco de viés foram o impacto da
auséncia de medidas que atenuassem a impossibilidade de cegamento e auséncia de

informacdes sobre cegamento e alocacao.

A avalia¢do do risco de viés segundo o ROBINS-I estd descrita na Tabela 55. O elevado risco de

viés de confundimento foi o principal motivo para aumento do risco de viés.
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Figura 21. Avaliagao do risco de viés segundo Revised Cochrane risk-of-bias tool for randomized trials.
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Tabela 55. Avaliagdo do risco de viés segundo ROBINS-I. (94)

Viés.de Viés n_a_selegéo dos Y!és n~a \{iés devid? as Viés devido a Viés na Viés de sele¢do no Viés Geral
Autor, ano confundimento participantes do cl?ssmcagac: das |nterve_ngoes dados mensuragio dos relato dos
estudo Intervencoes planejadas faltantes desfechos desfechos
Akca, 2015 Moderado Baixo Moderado Baixo Baixo Moderado Baixo Moderado
Andrade, 2014 Sério Baixo Moderado Baixo Baixo Baixo Baixo Sério
Bertaglia, 2009 Sério Moderado Baixo Baixo Baixo Moderado Baixo Sério
Choo, 2011 Moderado Moderado Baixo Baixo Baixo Moderado Baixo Moderado
Ernst, 2003 Critico Moderado Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo Critico
Nair, 2017 Sério Baixo Baixo Baixo Nao informado Moderado Baixo Sério
Takamiya, 2019 Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo Moderado Baixo Moderado
Wutzler, 2014 Sério Baixo Baixo Baixo Baixo Moderado Baixo Sério
loannidis, 2021 Sério Baixo Baixo Baixo Baixo Moderado Baixo Sério
Troisi, 2020 Sério Baixo Baixo Baixo Baixo Moderado Baixo Sério
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ANEXO 4. ESTUDOS EXCLUIDOS

Durante leitura do titulo ou resumo, todos os estudos que nao se enquadravam nos critérios de

elegibilidade foram excluidos.

Os motivos para exclusdo dos estudos lidos na integra estdo apresentados na tabela abaixo.

Autor Ano  Referéncia Motivo da exclusao

1. Afzal 2015 (124) Intervengdo ndo esta de acordo com pergunta PICO.
2. Borlich »018 (69) E::geS:tZ Pcligo.estudo ndo estd de acordo com
3. Bottoni 2015 (125) Comparador ndo estd de acordo com pergunta PICO.
4. Bourier 2017 (126) Populagdo ndo estd de acordo com pergunta PICO.

5. Bourier 2016 (127) Populagdo ndo esta de acordo com pergunta PICO.

6. Bulava 2010 (128) Intervencdo ndo esta de acordo com pergunta PICO.
7. Calkins 2009 (129) Populagdo ndo esta de acordo com pergunta PICO.

8. Casella 2014 (130) Comparador ndo estd de acordo com pergunta PICO.
9. Chinitz 2018 (131) Comparador ndo estd de acordo com pergunta PICO.
10. Christ -018 (132) E::;S:t(; Pc]igo.estudo ndo estd de acordo com
L, (LR 2020 (25) E:rs;::t(; Pcligo.estudo ndo estd de acordo com
12. Conti 2017 (133) Intervencdo ndo esta de acordo com pergunta PICO.
13. Haddad 2017 (134) Comparador ndo esta de acordo com pergunta PICO.
14. Hakalahti 2015 (135) Intervengdo ndo esta de acordo com pergunta PICO.
15. Hutchinson 2013 (136) Populagdo ndo esta de acordo com pergunta PICO.

16. Hussein 2017 (137) Intervengdo ndo esta de acordo com pergunta PICO.
17. Itoh 2016 (138) Intervengdo ndo esta de acordo com pergunta PICO.
18.Jarman 2018 (139) Intervengdo nao estd de acordo com pergunta PICO.
19. Jarman 2014 (140) Intervengdo ndo esta de acordo com pergunta PICO.
20. Kautzner 2009 (141) Intervencdo ndo esta de acordo com pergunta PICO.
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36.

37.

38.

39.

40.

41.

42,

43,

Autor Ano Referéncia
. Kautzner 2015 (142)
Khaykin 2011 (143)
Khaykin 2009 (144)
Kim 2006 (145)
Koutalas 2015 (22)
Kuck 2012 (146)
Kuck 2021 (147)
Lee 2015 (148)
Lemke 2022 (149)
Liang 2017 (150)
Mansour 2020 (151)
Marini 2019 (23)
Marrouche 2018 (152)
Martinek 2012 (153)
Matsuda 2016 (154)
Mobinizadeh 2015 (155)
Mont 2014 (156)
Morillo 2014 (157)
Nair 2009 (158)
Nakamura 2015 (159)
Natale 2014 (160)
Nedios 2017 (161)
Neuzil 2013 (162)

Motivo da exclusao
Comparador ndo esta de acordo com pergunta PICO.
Populacdo ndo esta de acordo com pergunta PICO.
Populagdo ndo esta de acordo com pergunta PICO.

Desenho de estudo n3do estd de acordo com
pergunta PICO.

Desenho de estudo ndo estd de acordo com
pergunta PICO.

Comparador ndo esta de acordo com pergunta PICO.

Intervengdo.  Avaliam apenas mapeamento
eletroanatémico 3D.

Intervengdo ndo esta de acordo com pergunta PICO.
Populagdo ndo esta de acordo com pergunta PICO.

Intervencdo ndo esta de acordo com pergunta PICO.
Comparador ndo esta de acordo com pergunta PICO.
Intervencgdo ndo estd de acordo com pergunta PICO
Intervengdo ndo esta de acordo com pergunta PICO.
Intervengdo ndo esta de acordo com pergunta PICO.
Comparador ndo estd de acordo com pergunta PICO.

Desenho de estudo ndo estd de acordo com
pergunta PICO.

Intervengdao.  Avaliam apenas mapeamento
eletroanatémico 3D.

Intervengdo.  Avaliam apenas mapeamento
eletroanatémico 3D.

Intervengdo ndo esta de acordo com pergunta PICO.
Intervengdo ndo esta de acordo com pergunta PICO.
Comparador ndo estd de acordo com pergunta PICO.

Desenho de estudo n3do estd de acordo com
pergunta PICO.

Comparador ndo esta de acordo com pergunta PICO.
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59
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62.

63.

64.

65.
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Autor

. Neyt

Osorio
Pang
Pedrote
Proietti
Reddy

Richter

Rolf

. Saad

.Saleem

. Sheikh

. Sigmund
.Sporton
. Stabile

.Szegedi

Taghji

Tanaka

Tse

Ueda
Ullah

Wazni

. Weiss

Noseworthy

Ano Referéncia

2013 (163)
2020 (164)
2019 (165)
2019 (166)
2016 (167)
2015 (168)
2012 (169)
2013 (170)
2015 (171)
2020 (172)
2005 (173)
2015 (174)
2014 (175)
2004 (176)
2015 (177)
2015 (178)
2018 (179)
2017 (180)
2002 (181)
2019 (182)
2016 (183)
2005 (184)
2002 (185)

Motivo da exclusao

Desenho de estudo n3do estd de acordo com
pergunta PICO.

Intervengdo ndo esta de acordo com pergunta PICO.
Comparador ndo estd de acordo com pergunta PICO.
Intervengdo ndo esta de acordo com pergunta PICO.
Intervengdo ndo esta de acordo com pergunta PICO.
Intervengdo ndo esta de acordo com pergunta PICO.
Comparador ndo esta de acordo com pergunta PICO.
Intervengdo ndo esta de acordo com pergunta PICO.

Desenho de estudo ndo estd de acordo com
pergunta PICO.

Desenho de estudo ndo estd de acordo com
pergunta PICO.

Intervengdo.  Avaliam  apenas mapeamento
eletroanatémico 3D.

Desenho de estudo ndo estd de acordo com
pergunta PICO.

Intervengdo ndo esta de acordo com pergunta PICO.
Populagdo ndo esta de acordo com pergunta PICO.
Comparador ndo estd de acordo com pergunta PICO.

Intervengdo.  Avaliam apenas mapeamento
eletroanatémico 3D.

Comparador ndo esta de acordo com pergunta PICO.
Intervengdo ndo esta de acordo com pergunta PICO.

Intervengdo.  Avaliam apenas mapeamento
eletroanatémico 3D.

Intervengdo ndo esta de acordo com pergunta PICO.
Intervengdo nao estd de acordo com pergunta PICO.
Intervencdo ndo esta de acordo com pergunta PICO.

Ndo apresenta resultados dos desfechos por grupo
comparador.
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Autor Ano Referéncia Motivo da exclusao

67. Zucchelli 2018 (186) Comparador ndo esta de acordo com pergunta PICO.
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ANEXO 5. AVALIAGAO DA QUALIDADE DA EVIDENCIA — GRADE

Certainty assessment — ECR versus ablagdo convencional Certainty

Ne dos | Delineamento | Risco . .. .| Evidéncia e Outras
.._ | Inconsisténcia| . .. Imprecisao . ~
estudos do estudo de viés indireta consideragées

Auséncia de arritmias complexas

2 ensaios nao nao grave nao ndo grave nenhum OODD
clinicos grave grave Alta
randomizados

Duragao do procedimento

3 ensaios nao nao grave nao nao grave nenhum OODD
clinicos grave grave Alta
randomizados

Sucesso do procedimento

1 ensaios grave? | nao grave nao ndo grave nenhum 2121@)
clinicos grave Moderada
randomizados

Seguranga

3 ensaios grave? | nao grave nao ndo grave nenhum 2121@)
clinicos grave Moderada
randomizados

a. Auséncia de estratégias que pudessem minimizar a impossibilidade de cegamento podem ter influenciado a

mensuragao dos desfechos.

Certainty assessment — ECR versus terapia medicamentosa Certainty

Ne dos | Delineamento | Risco . ... | Evidéncia e Outras
.._ | Inconsisténcia| . .. Imprecisao . ~
estudos do estudo de viés indireta consideragées

Auséncia de arritmias complexas

2 ensaios nao nao grave nao nao grave nenhum ODDD
clinicos grave grave Alta
randomizados

Recorréncia de arritmias complexas

4 ensaios ndo ndo grave ndo ndo grave | nenhum CODD
clinicos grave grave Alta
randomizados

Mortalidade
1 ensaios n3o ndo grave nao grave® nenhum SIe12]@)
clinicos grave grave Moderada

randomizados

Duragdo do procedimento
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1 ensaios nao nao grave nao nao grave nenhum OODD
clinicos grave grave Alta
randomizados

Qualidade de vida

3 ensaios grave® grave® n3o ndograve | nenhum 1:10]@)
clinicos grave Baixa
randomizados

Seguranga

5 ensaios nao nao grave nao nao grave nenhum OODD
clinicos grave grave Alta
randomizados

a. IC contemplando valor nulo.
b. Auséncia de estratégias que pudessem minimizar a impossibilidade de cegamento podem ter influenciado a
mensuragao dos desfechos.

c. Variagdo entre presenca e auséncia de beneficio na qualidade de vida.

Certainty assessment — estudos observacionais versus ablagdo simples Certainty

Ne dos | Delineamento . ... | Evidéncia e Outras
Inconsisténcia | ., . Imprecisao . ~
estudos do estudo indireta consideragoes

Auséncia de arritmias complexas

4 Estudos grave® grave® n3o n3o grave nenhum 1:10]@)
observacionais grave Baixa
— avaliados
pelo ROBINS-I

Recorréncia de arritmias complexas

4 Estudos grave® grave® n3o ndograve | nenhum o000
observacionais grave Baixa
— avaliados
pelo ROBINS-I

Duragao do procedimento

7 Estudos grave? grave® n3o n3o grave nenhum =12]0]@)
observacionais grave Baixa
—avaliados
pelo ROBINS-I

Sucesso do procedimento

1 Estudos nao ndo grave nao ndo grave nenhum CODD
observacionais | grave grave Alta
—avaliados
pelo ROBINS-I
Seguranca
6 Estudos grave? grave® nao ndo grave nenhum £12]10]0)
observacionais grave Baixa
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—avaliados
pelo ROBINS-I

a. Auséncia de estratégias para minimizar confundidores pode ter inferido risco de viés elevado.

b. Variagdo entre presenca e auséncia de beneficio entre os estudos.
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ANEXO 6. DECLARACAO DE POTENCIAIS CONFLITOS DE
INTERESSE

Declaracao de Declaracao de
conflitos de interesse conflitos de interesse:
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ANEXO 7. MICROCUSTEIO

Todos

Consulta
TOTAL

Propafenona

ECG
Propafenona 900 mg (por dia)
TOTAL

Amiodarona

AST

ALT

Bilirrubinas
Gama GT
Fosfatase alcalina
LDH

T3

T4 livre

TSH

Amiodarona 200 mg (por dia)
TOTAL

Varfarina (anticoagulante)

Varfarina 5 mg (por dia)
TOTAL

- Custo do AVC isquémico (evento)

Hospitalizagio
Angioplastia
Stent

TOTAL

% em uso Quantidade Custo unitdrio

100% 1 RS 10,00

% em uso Quantidade Custo unitdrio
100% 1 R$ 5,15
100% 1.095 RS 0,52

% em uso Quantidade Custo unitédrio
100% 2 RS 2,01
100% 2 RS 2,01
100% 2 RS 2,01
100% 2 RS 3,51
100% 2 RS 2,01
100% 2 RS 3,68
100% 2 RS 8,71
100% 2 RS 11,60
100% 2 RS 8,96

365 RS 0,34

% em uso Quantidade Custo unitario
100% 365 RS 0,15

% em uso Quantidade Custo unitario
100% 1 RS 1.477,83
40% 1 RS 7.431,48
30% 2 RS 2.034,50

- Custo de acompanhamento pés AVC isquémico (anual)

Consulta
Fisioterapia
Fonoaudiologia
Hemograma

TAP

PTT

Plaguetas
Doppler de cardtidas
TC de cranio
RNM de crénio
ECG

Cadeira de rodas
Cadeira higiénica
Re-hospitalizacio
TOTAL

- Custo do AVC hemorragico (evento)

Hospitalizagio

Implante para monitorizacdo da PIC
Surgical treatment

TOTAL

% em uso Quantidade Custo unitario
100% 4 RS 10,00
70% 10 RS 4,67
50% 10 RS 10,90
80% 2 RS 4,11
30% 2 RS 2,73
80% 2 RS 5,77
30% 2 RS 2,73
50% 1 RS 39,60
0% 1 RS 97,44
10% 1 RS 268,75
30% 1 RS 5,15
10% 1 RS 890,60
10% 1 RS 485,60

1

9 S 1.764,

% em uso Quantidade Custo unitario
100% 1 RS 1.764,11
100% 1 RS 5.822,82

30% 1 $9.140,83

CONFIDENCIAL

Custo total
RS 10,00
RS 10,00

Custo total
R$ 5,15
RS 565,79
R$ 570,94

Custo total
RS 4,02
RS 4,02
RS 4,02
RS 7,02
RS 4,02
RS 7,36
RS 17,42
RS 23,20
RS 17,92

RS 123,44

RS 212,44

Custo total
RS 53,95
RS 53,95

Custo total

RS 1.764,11

RS 7.861,64
RS 2.034,50
RS 11.660,25

Custo total
RS 40,00
RS 32,69
RS 54,50
RS 6,58
RS 4,37
R$ 9,23
RS 4,37
RS 19,80
RS 87,70
RS 26,88
RS 4,12
RS 89,06
RS 48,56

RS 1.400,16

RS 1.828,01

Custo total
RS 1.400,16
RS 5.822,82
RS 2.742,25
RS 9.965,23

Fonte Cédigo
SIGTAP 02/2023 03.01.01.007-2

Fonte Codigo
SIGTAP 02/2023 02.11.02.003-6
BPS 03/2023 BR0272412

Fonte
SIGTAP 02/2023
SIGTAP 02/2023
SIGTAP 02/2023
SIGTAP 02/2023
SIGTAP 02/2023
SIGTAP 02/2023
SIGTAP 02/2023
SIGTAP 02/2023
SIGTAP 02/2023

Cédigo
02.02.01.064-3
02.02.01.065-1
02.02.01.020-1
02.02.01.046-5
02.02.01.042-2
02.02.01.036-8
02.02.06.039-0
02.02.06.038-1
02.02.06.025-0
BPS 03/2023 BRO267510

Fonte Codigo
BPS 03/2023 BR0O279269

Fonte
TABNET, 2022

Codigo
03.03.04.014-9
TABNET, 2022 04.06.04.009-5
SIGTAP 02/2023 07.02.04.051-7

Cédigo
03.01.01.007-2
03.02.05.002-7
03.01.07.011-3
02.02.02.038-0
02.02.02.014-2
02.02.02.013-4
02.02.02.002-9
02.05.01.004-0
02.06.01.007-9
02.07.01.006-4
02.11.02.003-6
07.01.01.002-9

Fonte
SIGTAP 02/2023
SIGTAP 02/2023
SIGTAP 02/2023
SIGTAP 02/2023
SIGTAP 02/2023
SIGTAP 02/2023
SIGTAP 02/2023
SIGTAP 02/2023
SIGTAP 02/2023
SIGTAP 02/2023
SIGTAP 02/2023
SIGTAP 02/2023
SIGTAP 02/2023 07.01.01.003-7

TABNET, 2022 03.03.04.014-9

Fonte
TABNET, 2022

Cédigo
03.03.04.014-9
TABNET, 2022 04.03.01.034-9
TABNET, 2022 04.03.04.007-8
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- Custo de acompanhamento pés AVC hemorrigico (anual)

Consulta
Fisioterapia
Fonoaudiologia
Hemograma
TAP

PTT

Plaquetas

TC de créanio
RNM de crinio
ECG

Cadeira de rodas
Cadeira higiénica
Re-hospitalizagéo
TOTAL

- Custo do fim da vida (paciente com FA)

Hospitalizagdo e 6bito
TOTAL

- Custo da perfuragdo esofagica (evento)

Hospitalizagio

Endoscopia Digestiva Alta

TC abdome

RNM abdome

Esofagorrafia

TOTAL - Tratamento Hospitalar
TRATAMENTO AMBULATORIAL
Consulta com especialista
Hemograma

TC abdome

RNM abdome

TOTAL - Tratamento Ambulatorial
CUSTO TOTAL - Perfuracio esofégica

- Custo do tamponamento cardiaco (evento)

TRATAMENTO HOSPITALAR
Hospitalizagio

TOTAL - Tratamento Hospitalar
TRATAMENTO AMBULATORIAL

Consulta com especialista

Radiografia de torax

ECG

Ecocardiograma

TOTAL - Tratamento Ambulatorial
CUSTO TOTAL - Tamponamento Cardiaco

% em uso
100%
70%
50%
80%
80%
80%
80%
90%
10%
80%
10%
10%

% S 1.764,

% em uso

% S 5.848,

% em uso
100%
100%
20%
20%

/////////////////////}/////////////////////////

% em uso
100%
100%
20%

/////////////////////////////////////////////////
O

% em uso

9 S 3.147,

% em uso
100%
50%
100%
100%

- Custo da estenose da veia pulmonar (evento)

TRATAMENTO HOSPITALAR

Correcdo de veias pulmonares

TOTAL - Tratamento Hospitalar
TRATAMENTO AMBULATORIAL
Consulta com especialista

ECG

Ecocardiograma

TOTAL - Tratamente Ambulatorial
CUSTO TOTAL - Estenose veia pulmonar

% em uso

% em uso Custo unltarlo

100%
100%
100%

Quantidade
4
10
10

]

e T S S

Quantidade

Quantidade
1

1
1
2

Quantidade
2
2
1

Quantidade

Quantidade
2
1
2

Quantidade

Quantidade

2
2

Custo unitario
RS 10,00
RS 4,67
RS 10,90
RS 4,11
RS 2,73
RS 5,77
RS 2,73
RS 97,44

RS 268,75
RS 5,15
RS 890,60
RS 485,60

Custo unitario

Custo unitario
RS 460,09
RS 48,16
RS 138,63
RS 268,75
2,68

Custo unitario
RS 10,00
RS 4,11

RS 138,63
RS 268,75

Custo unitario

Custo unitario
RS 10,00
RS 9,50
RS 5,15
R 39, 94

Custo unitdrio
R 15.115, 42

RS 10,00
R$ 5,15
R 39, 94
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Custo total
RS 40,00
RS 32,69
RS 54,50
RS 6,58
RS 4,37
RS 9,23
RS 4,37
RS 87,70
RS 26,88
RS 4,12
RS 89,06
RS 48,56
RS 176,41
RS 584,46

Custo total
RS 5.848,81
R$ 5.848,81

Custo total
RS 460,09
RS 48,16
RS 27,73
RS 107,50
RS 3.742,68
RS 4.386,16
Custo total
RS 20,00
RS 8,22
RS 27,73
RS 134,38
RS 190,32
RS 4.576,48

Custo total
RS 3.147,46
RS 3.147,46
Custo total
RS 20,00
RS 4,75
RS 10,30
RS 70,88
R$ 114,93
RS 3.262,39

Custo total
RS 15.115,42
R$ 15.115,42

Custo total

RS 20,00
RS 10,30
RS 79,88

RS 110,18

RS 15.225,60

Cédigo
03.01.01.007-2
03.02.05.002-7
03.01.07.011-3
02.02.02.038-0
02.02.02.014-2
02.02.02.0134
02.02.02.002-9
02.06.01.007-9
02.07.01.006-4
02.11.02.003-6
07.01.01.002-9

Fonte
SIGTAP 02/2023
SIGTAP 02/2023
SIGTAP 02/2023
SIGTAP 02/2023
SIGTAP 02/2023
SIGTAP 02/2023
SIGTAP 02/2023
SIGTAP 02/2023
SIGTAP 02/2023
SIGTAP 02/2023
SIGTAP 02/2023
SIGTAP 02/2023 07.01.01.003-7

TABNET, 2022 03.03.04.014-9

Fonte Codigo
TABNET, 2022 03.03.13.002-4

Codigo
03.03.07.006-4
02.09.01.003-7
02.06.03.001-0

Fonte
TABNET, 2022
SIGTAP 02/2023
SIGTAP 02/2023

SIGTAP 02/2023 02.07.03.001-4
TABNET, 2022 04.07.01.009-2
Fonte Cédigo
SIGTAP 02/2023 03.01.01.007-2
SIGTAP 02/2023 02.02.02.038-0
SIGTAP 02/2023 02.06.03.001-0
SIGTAP 02/2023 02.07.03.001-4

-
.

Fonte Cédigo
] 03.01?05;07-2
02.04.03.015-3

SIGTAP 02/2023
SIGTAP 02/2023
SIGTAP 02/2023 02.11.01.003-6
SIGTAP 02,"2023 02.05.01.003-2

%////////////////////////////////////%

Fonte Codigo
TABNET, 2022 04.06.01.024-2
Fonte Cédigo
SIGTAP 02/2023 03.01.015007-2
SIGTAP 02/2023 02.11.01.003-6
SIGTAP 02/2023 02.05.01.003-2

.-
.
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- Sangramento maior (considerado sangramento Gl) (evento)

% em uso Quantidade Custo unitdrio

Hospitalizacdo 100% 1 RS 460,09
Endoscopia Digestiva Alta 100% 1 RS 48,16
TOTAL - Tratamento Hospitalar %////////////%%//////////{//{/////%%////////////%
TRATAMENTO AMBULATORIAL % em uso Quantidade Custo unitdrio
Consulta com especialista 100% 3 RS 10,00
Hemograma 100% 3 RS 4,11
Tempo de protrombina ativada (TAP) 100% 10 R$ 2,73
Tempo de tromboplastina parcial (PTT) 100% 10 RS 5,77
Plaquetas 100% 10 RS 2,73
Endoscopia Digestiva Alta 30% 1 RS 48,16
Colonoscopia 20% 1 RS 112,66
TC abdome 20% 1 RS 138,63
TC térax 20% 1 RS 136,41
TOTAL - Tratamento Ambulatorial f//////////////%%////////////////%%////////////%

CUSTO TOTAL - Sangramento maior %////////////%%/////////////////%%////////////%

CONFIDENCIAL

Custo total
RS 460,09
RS 48,16
RS 508,25
Custo total
RS 30,00
RS 12,33
RS 27,30
RS 57,70
RS 27,30
RS 14,45
RS 22,53
RS 27,73
RS 27,28
RS 246,62
RS 754,87

Fonte
TABNET, 2022
SIGTAP 02/2023

Cédigo
03.03.07.006-4
02.09.01.003-7

Fonte
SIGTAP 02/2023
SIGTAP 02/2023
SIGTAP 02/2023
SIGTAP 02/2023
SIGTAP 02/2023
SIGTAP 02/2023
SIGTAP 02/2023
SIGTAP 02/2023
SIGTAP 02/2023

Cédigo
03.01.01.007-2
02.02.02.038-0
02.02.02.014-2
02.02.02.0134
02.02.02.002-9
02.09.01.003-7
02.09.01.002-9
02.06.03.001-0
02.06.02.003-1
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ANEXO 8. METODOLOGIA PARA OBTENGCAO DE CUSTOS DE
MATERIAIS

Os custos de materiais foram extraidos diretamente do website de transparéncia do governo

federal (Comprasnet - http://comprasnet.gov.br/Livre/Ata/ConsultaAta00.asp). A busca foi

realizada entre as Atas de Registro de Prego, considerando o periodo entre 01 de janeiro e 31
de dezembro de 2019. Este periodo se justifica por se tratar do ultimo ano pds pandemia de
COVID-19 e, assim, tenta se evitar possiveis distor¢des de preco relacionadas a este periodo de
excepcionalidade. A descricdo dos materiais baseou-se na classificacdo CATMAT e esta descrita

nas tabelas que compde este anexo.

O preco unitdrio do cateter para procedimento de MECF, bem como, seu conjunto de sensores
especificos foi obtido a partir de consulta a licitacdes de compra das seguintes instituicdes de

referéncia:

e Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo;

e Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto - Universidade de Sdo
Paulo;

e Hospital de Clinicas de Porto Alegre;

e Instituto Nacional de Cardiologia.
Assim como para os demais materiais, o periodo avaliado foi o do ano de 2019.

O prego unitario de cada material se baseou no valor mediano dos pregos encontrados. Essa

abordagem pretende evitar vieses relacionados a faixas muito amplas de variagcdo de preco.
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http://comprasnet.gov.br/Livre/Ata/ConsultaAta00.asp

CATETER DIAGNOSTICO QUADRIPOLAR (2013 - Gltima compra encontrada)

Cédigo

Preco

CATETER, MATERIAL POLIURETANO, TIPO MULTIPOLAR (QUADRIPOLAR), TIPO USO
DESCARTAVEL, ESTERILIDADE ESTERIL, APLICACAO PROCEDIMENTO DE CARDIOLOGIA EM
ESTUDO ELETROFISIO-, COMPRIMENTO 110, DIAMETRO 4, REVESTIMENTO DESCARTAVEL,
ESTERIL

341012

2.200,00

CATETER, MATERIAL POLIURETANO, TIPO MULTIPOLAR (QUADRIPOLAR), TIPO USO
DESCARTAVEL, ESTERILIDADE ESTERIL, APLICACAO PROCEDIMENTO DE CARDIOLOGIA EM
ESTUDO ELETROFISIO-, COMPRIMENTO 110, DIAMETRO 4, CARACTERISTICAS ADICIONAIS 1
4 POLOS MULTI—CURVA

351424

Fonte: ComprasNet (67).

CATETER
DIAGNOSTI | Céd

co igo
DECAPOLAR

Precos

CATETER,
MATERIAL
POLIURETAN
0, TIPO USO
DESCARTAVE
L,
ESTERILIDAD
E ESTERIL,
APLICACAO
DECAPOLAR
TIPO
MAPEAMENTO
ELETROFISIO
LOGICO,
COMPRIMENT
0 80,
CALIBRE 7

336
651

CATETER,
MATERIAL
POLIURETAN
0, TIPO USO
DESCARTAVE
L/
ESTERILIDAD
E ESTERIL,
APLICACAO
DECAPOLAR
TIPO
MAPEAMENTO
ELETROFISIO
LOGICO, 378
COMPRIMENT | 361
0 100,
CALIBRE 7,
MODELO
CIRCULAR
PARA
MAPEAMENTO
VIA
PULMONAR,
COMPONENTE
S
ADICIONAIS
LOOP DE 15
A 20MM

CATETER P/
INTERVENCA
0, TIPO DE
CATETER
CATETER C/
ELETRODO,
TIPO USO
DECAPOLAR,
TIPO

423 1.24 2.60
614 0,00 0,00
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MATERIAL
POLIURETAN
o]
RADIOPACO,
CALIBRE
EXTERNO 7,
COMPRIMENT
0 80,
COMPONENTE
C/ MANOPLA,
APLICACAO
ELETROFISIO
LOGIA,
ESTERILIDAD
E ESTERIL,
USO UNICO

CATETER P/
INTERVENCA
0, TIPO DE
CATETER
CATETER C/
ELETRODO,
TIPO USO
DECAPOLAR,
TIPO
MATERIAL
POLIURETAN
o]
RADIOPACO,
TIPO PONTA
CIRCULAR,
TIPO CURVA
CURVA DE 15
A 20MM,
CALIBRE
EXTERNO 7,
COMPRIMENT
0 100,
COMPONENTE
C/ MANOPLA,
APLICACAO
ELETROFISIO
LOGIA, VIA
PULMONAR,
ESTERILIDAD
E ESTERIL,
USO UNICO

423 3.55 3.30 3.64 7.29 6.28
615 2,92 3,30 0,00 7,83 0,06

CATETER P/
INTERVENCA
0, TIPO DE
CATETER
DIAGNOSTIC
0, TIPO USO
DUODECAPOL
AR, TIPO
MATERIAL
ACO
INOXIDAVEL
REVESTIDO
C/ PTFE,
CALIBRE
EXTERNO 7,
COMPONENTE
C/ MANOPLA,
APLICACAO
ELETROFISIO
LOGIA,
ESTERILIDAD
E ESTERIL,
USO UNICO

431 2.23 2.23 4.00 3.64 2.99 6.80 4.20 4.20 710 3.70 3.00
369 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 ,00 0,00 0,00

CATETER P/
INTERVENCA
0, TIPO DE
CATETER
CATETER C/ 441 | 2.73 | 3.00 | 710, | 710, | 1.82
ELETRODO, 068 | 3,33 | 0,00 00 00 0,00
TIPO USO
DECAPOLAR,
TIPO

MATERIAL
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POLIURETAN
o]
RADIOPACO,
CALIBRE
EXTERNO 7,
COMPRIMENT
O CERCA DE
120,
COMPONENTE
C/ MANOPLA,
APLICACAO
ELETROFISIO
LOGIA,
ESTERILIDAD
E ESTERIL,
USO UNICO

CATETER P/
INTERVENCA
0, TIPO DE
CATETER C/
ELETRODO,
TIPO USO
DECAPOLAR,
TIPO
MATERIAL
POLIURETAN
o]
RADIOPACO,
CALIBRE
EXTERNO 5,
COMPRIMENT
O CERCA DE
120,
COMPONENTE
C/ MANOPLA,
APLICACAO
ELETROFISIO
LOGIA,
ESTERILIDAD
E ESTERIL,
USO UNICO

441

070 8,75

8.59 105,

22

Fonte: ComprasNet (67).

CATETER DIAGNOSTICO CIRCULAR

Cédigo

Precgos

CATETER P/ INTERVENGAO, TIPO DE
CATETER CATETER C/ ELETRODO, TIPO
USO DECAPOLAR, TIPO MATERIAL
POLIURETANO RADIOPACO, TIPO PONTA
CIRCULAR, TIPO CURVA CURVA DE 15 A
20MM, CALIBRE EXTERNO 7,
COMPRIMENTO 100, COMPONENTE C/
MANOPLA, APLICACAQO
ELETROFISIOLOGIA, VIA PULMONAR,
ESTERILIDADE ESTERIL, USO UNICO

423.615,00

3.303,30

3.640,00

7.297,83

6.280,06

3.552,92

Fonte: ComprasNet (67).

CONECTOR DIAGNOSTICO

Caddigo

Preco

CONECTOR USO MEDICO 1, APLICAGAO PARA CATETER CIRCULAR DE ESTUDO

ELETROFISIOLOGICO, CARACTERISTICAS ADICIONAIS 10 PINOS E 4 CONDUTORES,

TIPO USO DESCARTAVEL, COMPRIMENTO 180

336770

665,63

CONECTOR USO MEDICO 1, APLICAGCAO PARA CATETER CIRCULAR DE ESTUDO

ELETROFISIOLOGICO, CARACTERISTICAS ADICIONAIS 10 PINOS E 10 CONDUTORES,

TIPO USO DESCARTAVEL, COMPRIMENTO 180

336771

1.493,00

CONFIDENCIAL
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CATETER
DE
ABLACAO Céd
COM igo
IRRIGAGCA
O EXTERNA

Precgos

CATETER,
MATERIAL
SILICONE,
TIPO
MULTIPOLAR
(QUADRIPOL
AR), TIPO
uso ’
DESCARTAV
EL,
ESTERILIDA
DE ESTERIL,
APLICACAO
PROCEDIME
NTO DE
CARDIOLOG
IA EM
ESTUDO
ELETROFISI
o-, )
CARACTERIS
TICAS
ADICIONAIS
COM PONTA
DE 4MM
PARA
ABLACAO,
SEM POLOS,
SEM CUR-,
COMPRIMEN
TO 110,
DIAMETRO
7!
REVESTIME
NTO
POLIMERO
DE PEBAX,
REFERENCIA
OPM (SUS)
NO

263
041

93328028

CATETER,
MATERIAL
POLIURETAN
0, TIPO
MULTIPOLAR
(QUADRIPOL
AR), TIPO
uso )
DESCARTAV
EL,
ESTERILIDA
DE ESTERIL,
APLICACAO
PROCEDIME
NTO DE
CARDIOLOG
IA EM
ESTUDO
ELETROFISI
0-,
COMPRIMEN
T0 110,
MODELO
TERAPEUTIC
o]
DEFLECTIVE

332
884

L,
DIAMETRO
4,
CARACTERIS
TICAS
ADICIONAIS
1 4 POLOS
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MULTI-
CURVA

CATETER,
MATERIAL
POLIURETAN
0, TIPO
MULTIPOLAR
(QUADRIPOL
AR), TIPO
uso
DESCARTAV
EL,
ESTERILIDA
DE ESTERIL,
APLICACAO
PROCEDIME
NTO DE
CARDIOLOG
IA EM
ESTUDO
ELETROFISI
0-,
COMPRIMEN
TO 110,
MODELO
TERAPEUTIC
o]
DEFLECTIVE

L,
DIAMETRO
8,
CARACTERIS
TICAS
ADICIONAIS
1 4 POLOS
MULTI-
CURVA

333
490

CATETER P/
INTERVENCA
0, TIPO DE
CATETER
CATETER C/
ELETRODO,
TIPO USO
QUADRIPOL
AR, TIPO
MATERIAL
POLIPROPIL
ENO
RADIOPACO,
TIPO PONTA
PONTA DE
8MM, TIPO
CURVA
MULTICURV
A, CALIBRE
EXTERNO 7
A8,
COMPRIMEN
TO 110,
COMPONENT
EC/
MANOPLA
DIRECIONAV
EL,
APLICACAO
ELETROFISI
OLOGIA,
ESTERILIDA
DE ESTERIL,
USO UNICO

423
594

CATETER P/
INTERVENCA
0, TIPO DE
CATETER
CATETER C/
ELETRODO,

423
595

3.35

750,
00

0,00

2.53
8,33

6,33

CONFIDENCIAL
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TIPO USO
QUADRIPOL
AR, TIPO
MATERIAL
POLIURETAN
o]
RADIOPACO,
TIPO PONTA
PONTA
CERCA DE
4MM,
BIDIRECION
AL, CALIBRE
EXTERNO 7
A8,
COMPRIMEN
TO 110,
COMPONENT
E C/
MANOPLA
DIRECIONAV
EL,
APLICACAO
ELETROFISI
OLOGIA,
ESTERILIDA
DE ESTERIL,
USO UNICO

CATETER P/
INTERVENCA
0, TIPO DE
CATETER
CATETER C/
ELETRODO,
TIPO USO
QUADRIPOL
AR, TIPO
MATERIAL
POLIURETAN
o]
RADIOPACO,
TIPO PONTA
PONTA
CERCA DE
4MM,
BIDIRECION
AL, CALIBRE
EXTERNO 7,
COMPRIMEN
TO 110,
COMPONENT
EC/
MANOPLA
DIRECIONAV
EL,
COMPONENT
EI
CONTROLE
DE
TEMPERATU
RA,
CARACTERIS
TICA
ADICIONAL
DISTANCIA
ENTRE
ELETRODOS
DE 2-5MM,
APLICACAO
ELETROFISI
OLOGIA,
ESTERILIDA
DE ESTERIL,
USO UNICO

423
596

4.65
0,00

3,13

2.80
0,00

0,00

CATETER P/
INTERVENCA
0, TIPO DE
CATETER
CATETER C/
ELETRODO,

423
597

4.75
4,24

2.00
0,00

2.50
0,00

Ndo deve ser usado, divulgado, publicado ou propagado de outras formas
sem o consentimento expresso da SOBRAC.
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TIPO USO
QUADRIPOL
AR, TIPO
MATERIAL
POLIURETAN
o]
RADIOPACO,
TIPO PONTA
PONTA DE
4MM, TIPO
CURVA
MULTICURV
A, CALIBRE
EXTERNO 7,
COMPRIMEN
TO 110,
COMPONENT
EC/
MANOPLA
DIRECIONAV
EL,
APLICACAO
ELETROFISI
OLOGIA,
ESTERILIDA
DE ESTERIL,
USO UNICO

CATETER P/
INTERVENCA
0, TIPO DE
CATETER
CATETER C/
ELETRODO,
TIPO USO
QUADRIPOL
AR, TIPO
MATERIAL
POLIURETAN
o]
RADIOPACO,
TIPO PONTA
PONTA
CERCA DE
4MM,
BIDIRECION
AL, CALIBRE
EXTERNO 5
A6,
COMPRIMEN
TO 110,
COMPONENT
EC/
MANOPLA
DIRECIONAV
EL,
APLICACAO
ELETROFISI
OLOGIA,
ESTERILIDA
DE ESTERIL,
USO UNICO

423
601

0,00 | 0,00 | 0,00

4.58

4.99

4.47
7,78

CATETER P/
INTERVENCA
0, TIPO DE
CATETER
CATETER C/
ELETRODO,
TIPO USO
QUADRIPOL
AR, TIPO
MATERIAL
POLIETILEN
o]
RADIOPACO,
TIPO PONTA
PONTA DE
8MM,
BIDIRECION
AL,
IRRIGADA,

423
602

2,36
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TIPO CURVA
MULTICURV
A, CALIBRE
EXTERNO 7,
COMPRIMEN
TO 110,
COMPONENT
E C/
MANOPLA
DIRECIONAV
EL,
COMPONENT
EI
CONTROLE
DE
TEMPERATU
RA,
CARACTERIS
TICA
ADICIONAL
DISTANCIA
ENTRE
ELETRODOS
DE 2-5MM,
APLICACAO
ELETROFISI
OLOGIA,
ESTERILIDA
DE ESTERIL,
USO UNICO

CATETER P/
INTERVENCA
0, TIPO DE
CATETER
CATETER C/
ELETRODO,
TIPO USO
QUADRIPOL
AR, TIPO
MATERIAL
POLIMERO
RADIOPACO,
TIPO PONTA
PONTA DE
8MM, TIPO
CURVA
MULTICURV
A, CALIBRE
EXTERNO 7
A8,
COMPRIMEN
TO 110,
COMPONENT
EC/
MANOPLA
DIRECIONAV
EL,
APLICACAO
ELETROFISI
OLOGIA,
ESTERILIDA
DE ESTERIL,
USO UNICO

430
799

3.17 2.96 3.98
3,18 0,00 8,00

8,75

2.70
7,00

2.80
0,00

Fonte: ComprasNet (67).

CONECTOR PARA CATETER
DE ABLAGCAO

Cédigo

Preco

CONECTOR USO MEDICO 1,
TIPO PARA CATETER 4MM,
APLICACAO P/CATETER
ABLAGCAO COMPATIVEL 336769
C/RADIOFREQUENCIA EPT,

CARACTERISTICAS

ADICIONAIS 7 PINOS FEMEAS

Ndo deve ser usado, divulgado, publicado ou propagado de outras formas
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E 10 PINOS MACHOS, TIPO
USO DESCARTAVEL,
COMPRIMENTO 180

CONECTOR USO MEDICO 1,
TIPO ADAPTADOR, APLICACAO
ABLACAO DE
RADIOFREQUENCIA, TIPO USO
CATETER EPT PARA GERADOR
RF STOKER

Fonte: ComprasNet (67).

386789 | 700,00 | 350,00 | 740,00 | 790,00 | 1.000,00 | 757,21 | 1.069,00

AGULHA PARA
PUNCAO
TRANSEPTAL

AGULHA
PUNCAO,
COMPRIMENTO
71, DIAMETRO
18,
ESTERILIDADE
ESTERIL, TIPO
uso
DESCARTAVEL, 27255
CARACTERISTIC 8
AS ADICIONAIS
TIPO
BROCKENBROUG
H TRANSEPTAL,
MATERIAL ACO
INOXIDAVEL,
USO USO
ADULTO
AGULHA
PUNCAO,
COMPRIMENTO
56, DIAMETRO
19,
ESTERILIDADE
ESTERIL, TIPO
uso
DESCARTAVEL, 27255
CARACTERISTIC 9
AS ADICIONAIS
TIPO
BROCKENBROUG
H TRANSEPTAL,
MATERIAL ACO
INOXIDAVEL,
USO USO
INFANTIL
AGULHA
PUNCAO,
COMPRIMENTO
71, DIAMETRO
PROXIMAL
18G,DISTAL 21,
CARACTERISTIC
AS ADICIONAIS
C/ OBTURADOR,
MATERIAL ACO
INOXIDAVEL,
USO PUNGAO
TRANSEPTAL
AGULHA,
MATERIAL ACO
INOXIDAVEL,
APLICACAO
TRANSEPTAL,
DIMENSOES 43993 | 1.396,4 | 1.143,9 | 1.360,0 | 1.747,5 | 931,0 | 1.010,0 | 2.100,0 | 1.180,0
CERCA DE 18 G 9 9 0 0 0 0 0 0 0

X 70, TIPO USO
DESCARTAVEL,
ESTERIL,
EMBALAGEM
INDIVIDUAL

Codig Preco

27922

190
CONFIDENCIAL
Ndo deve ser usado, divulgado, publicado ou propagado de outras formas
sem o consentimento expresso da SOBRAC.



AGULHA,
MATERIAL ACO
INOXIDAVEL,
APLICACAO
TRANSEPTAL,
DIMENSOES
CERCA DE 19 G
X 55, TIPO USO
DESCARTAVEL,
ESTERIL,
EMBALAGEM
INDIVIDUAL

43994 1.800,0 1.200,0

Fonte: ComprasNet (67).

EQUIPO PARA CATETER IRRIGADO Cédigo Precgo
EQUIPO ESPECIAL, APLICAGAO P/ IRRIGAGAO, NUMERO VIAS VIA UNICA,
MATERIAL PVC, CQMPRIMENTO MIN. 150, TIPO PONTEIRA PONTA
PERFURANTE C/ QAMARA C/ TAMPA, TIPO CONECTOR CONECTOR LUER 444367 290,00 312,50
LOCK, ~CARACTERISTICAS ADICIONAIS P/ USQ C/ CATETER IRRIGADO -
ABLACAO, ESTERILIDADE ESTERIL, DESCARTAVEL
Fonte: ComprasNet (67).
CATETER PARA PROCEDIMEI"\JTO DE ABLACZ\O POR HC- HCRP-
MAPEAMENTO ELETROANATOMICO COM FORCA DE FMUSP USP HC-POA INC
CONTATO (2018)
CATETER PARA PROCEDIMENTO DE ABLAGAO POR MAPEAMENTO
ELETROANATOMICO COM FORCA DE CONTATO 14.550,00 | 12.594,41
Fonte: ComprasNet (67).
CONJUNTO DE ELETRODOS DE SUPERFICIE PARA HC- HCRP-
A FMUSP HC-POA INC
MAPEAMENTO ELETROANATOMICO (2018) usp
CONJUNTO DE ELETRODOS DE SUPERFICIE PARA MAPEAMENTO
ELETROANATOMICO 1.890,00 2.641,45 2.399,04 3.125,00
Fonte: ComprasNet (67).
191
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