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APRESENTACAO

O presente dossié apresenta uma andlise critica sobre o uso da angiotomografia coronariana
(AngioTc) na avaliacdo de pacientes com suspeita de doenca arterial coronariana estavel (DAC). O
documento foi solicitado e coordenado pelo Departamento de Imagem Cardiovascular (DIC) da
Sociedade Brasileira de Cardiologia (SBC), com patrocinio da Siemens, um dos fabricantes da
tecnologia avaliada. Sua elaboracgao foi realizada pelo Departamento de Economia da Saude e Pesquisa

de Resultados da MAPESolutions.

A MAPESolutions conduziu esta andlise com base em uma revisdo abrangente de estudos
clinicos e avaliagdes econdmicas realizadas globalmente. As informagGes aqui apresentadas foram

cuidadosamente verificadas e sdo precisas dentro do contexto integral do documento.
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CONFLITOS DE INTERESSE

Este documento foi elaborado pela MAPESolutions como solicitacdo do Departamento de
Imagem Cardiovascular da Sociedade Brasileira de Cardiologia (DIC/SBC), sem nenhum vinculo
financeiro para participar do desenvolvimento do dossié.

A equipe técnica da MAPES declara ter recebido remuneracao da Siemens para a realiza¢do
deste parecer, exclusivamente a titulo de patrocinio. A elaboragao do conteudo foi conduzida de forma
independente, sem qualquer interferéncia editorial ou influéncia da patrocinadora. Todas as analises
e conclusBes apresentadas refletem unicamente a interpretacao técnica da equipe responsavel, com
base nas melhores evidéncias disponiveis e em conformidade com os principios de integridade

cientifica e isenc¢do analitica.
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RESUMO EXECUTIVO

Pergunta de Pesquisa: Qual a melhor estratégia diagndstica, progndstica e custo-efetiva na Doenca
Arterial Coronariana (DAC) estavel?

Populagdo-alvo: Pacientes com suspeita de doenca arterial coronariana estavel (DAC).
Tecnologia Avaliada: Angiotomografia computadorizada (AngioTc).
Comparador: Angiografia Coronariana Invasiva (ACl) ou estratégias de diagndstico ndo invasivas.

Delineamento de estudos elegiveis: Ensaio Clinico Randomizado (ECR) e Revisdo sistematica, com ou
sem metandlise.

Processo de busca e andlise de evidéncias cientificas: A busca nas bases de dados identificou 1495
registros apds a remocao de duplicatas; 1452 foram considerados excluidos durante a triagem, 42
foram incluidos para leitura na integra e destes, 26 foram excluidos, chegando a 16 estudos para
inclusdo nesta revisdo sistematica.

Evidéncias Clinicas: Na comparacdo entre a AngioTc e a angiografia coronariana invasiva (ACl), a
AngioTc demonstrou reduzir significativamente a necessidade de revascularizagdes corondrias ao
longo de um periodo médio de acompanhamento de 1 a 3,5 anos, com uma razdo de risco (RR) de 0,74
(intervalo de confianca de 95% [IC], 0,66 a 0,83; evidéncia moderada). Além disso, a incidéncia de
acidente vascular cerebral (AVC) foi menor no grupo inicialmente submetido a AngioTc (0,4%) em
comparacdo ao grupo ACI (0,9%; RR 0,50 [IC 95%, 0,26 a 0,98]; P=0,043; 1>=0%; evidéncia moderada).
Nao foram observadas diferencgas estatisticamente significativas para outros desfechos analisados. Em
relacdo ao tratamento padrdo, a AngioTc demonstrou superioridade em diversos desfechos. Para o
diagndstico de DAC, o RR foi de 0,42 (IC 95%, 0,27 - 0,67), para a reducdo de infarto do miocardio
(IAM), o RR foi de 0,68 (IC 95%, 0,49 a 0,95; evidéncia moderada), enquanto para a necessidade de
revascularizagdo, o RR foi de 0,59 (IC 95%, 0,39 a 0,90). Para outros desfechos, ndo foram observadas
diferencas estatisticamente significativas.

Qualidade da Evidéncia: As evidéncias avaliadas apresentam um nivel de confianca moderado,
conforme a classificacdo GRADE, variando entre moderada e alta para os principais desfechos
analisados, como revascularizagdo, infarto do miocardio e acidente vascular cerebral.

Avaliagao Econdmica (AE): AngioTc é uma tecnologia dominante em relagdo a angiografia coronariana
invasiva, com menor incidéncia de eventos adversos e custos reduzidos. Foram observadas economias
de RS 258 por IAM prevenido, RS 456 por revascularizacdo evitada e RS 330 em hospitalizacbes. Na
comparacdo com testes funcionais, as economias foram de RS 48 por IAM prevenido e RS 281 por
revascularizacdo evitada. O desfecho de hospitalizacdo apesar de ter menor custo, apresentou
efetividade ndo inferior.

Andlise de Impacto Orgcamentario (AlO): No cenario conservador (5% ao ano), entre 2026 e 2030, a
adoc¢3o da AngioTc resultou em economia acumulada de RS 34,1 milhdes frente 3 ACl e de RS 39,3
milhGes frente aos testes funcionais, considerando apenas a infraestrutura existente. Com a
necessidade de novos equipamentos, as economias se mantiveram, embora em menor magnitude,
somando RS 21,5 milhdes frente & ACl e RS 23,6 milhdes frente aos testes funcionais. Em todos os
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casos, o impacto incremental anual permaneceu negativo, com custo incremental por vida entre -RS
134,13 e -RS 223,33. No cendrio alternativo (9,3% ao ano), os resultados foram ainda mais expressivos.
A economia acumulada atingiu RS 63,3 milh3es frente a ACl e RS 73,0 milhdes frente aos testes
funcionais com a utilizagcdo da capacidade instalada existente. J4 no cenario com aquisicdao de novos
tomégrafos, os ganhos se mantiveram relevantes, alcancando RS 38,1 milhdes frente a ACl e RS 44,7
milhGes frente aos testes funcionais. O custo incremental por vida permaneceu negativo em todos os
cendrios, variando entre -RS$ 250,32 e -R$ 414,96, refor¢cando a dominancia econémica da tecnologia.
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FICHA TECNICA DA TECNOLOGIA

Tipo: Produto para saude.
Tecnologia: Equipamento de Tomografia Computadorizada Multislice (CT-Scanner).
Nome comercial: Modelos disponiveis no Brasil incluem:

e SOMATOM® go.Top — Siemens Healthineers
e Revolution Aspire — GE Healthcare
e Spectral CT, Incisive CT, Brilliance — Phillips Medical Systems

Apresentacdo: Tomodgrafos computadorizados com capacidades variando de 64 a 160 cortes por

rotacdo, dependendo do modelo e fabricante.
Detentores do registro:

e Siemens Healthcare GmbH
e GE Medical Systems LLC
e Philips Medical Systems

Fabricantes:

e Siemens Healthcare GmbH
e GE Medical Systems LLC
e Philips Medical Systems

Registro ANVISA:

e Siemens: 10345162307
e GE Healthcare: 80071260079
e Philips Medical Systems: 10216710374

Area: Correlatos.
Classificagao de risco: Classe Il — Alto risco.

Indicagdo de uso: Aquisicdo de imagens espirais rdpidas para todas as regides do corpo humano,

abrangendo uma ampla gama de exames clinicos, incluindo angiotomografia coronariana.
PrecaucgOes gerais:

Uso correto: O sistema deve ser utilizado exclusivamente para a finalidade proposta: aquisicdo de

imagens de alta qualidade para diagndsticos clinicos. Qualquer uso indevido, como modificacbes ndo

14



autorizadas no software ou hardware, pode causar mau funcionamento, colocar o paciente em risco

ou danificar o equipamento.

Treinamento de operadores: Apenas profissionais qualificados e treinados, como médicos
radiologistas ou tecnélogos, estdo autorizados a operar o sistema. E necessario que os operadores

tenham sido certificados de acordo com as regulamentacgdes locais.

Inspegdo pré-uso: Antes de cada operagdo, uma inspecdo visual dos componentes do sistema e dos
acessorios deve ser realizada para identificar eventuais danos. Qualquer acessério ou componente
danificado deve ser imediatamente substituido, e o equipamento ndo deve ser usado até que esteja

em condi¢des seguras.

Posicionamento e transporte do paciente: Durante o transporte e posicionamento do paciente na
mesa de exame, é essencial garantir que o paciente esteja firmemente preso para evitar quedas. A
mesa do paciente deve ser movimentada suavemente, e a carga mdaxima permitida ndo deve ser

excedida.
Precaugoes de seguranca:
Protecdo contra radiagao:

o Area de controle: O console de operacdo estd fora da zona de radiacdo controlada, e a
operacao deve ser realizada a partir dele sempre que possivel. Caso seja necessario permanecer na
sala durante o exame, deve-se utilizar equipamentos de protecdo, como aventais de chumbo e escudos

moveis.

. Modulagdo de dose: Tecnologias como CARE Dose4D, SUREExposure e ASiR, que ajusta
automaticamente a dose de radiacdo com base no tamanho e na anatomia do paciente, reduzindo a

exposicdo desnecessdria a radiagdo.

o Protecdo para orgaos sensiveis: Fun¢des como o X-CARE ajudam a proteger drgaos sensiveis
aradiagdo, como os olhos e as glandulas mamarias, modulando a corrente dos raios X para essas areas,

reduzindo a dose de radiagdo sem comprometer a qualidade da imagem.
Em caso de mau funcionamento:

o Falhas no sistema: Se houver uma falha no monitor ou no sistema durante a operagao, o
exame deve ser imediatamente interrompido, utilizando o botdo STOP. Em emergéncias, o botdo de

desligamento de emergéncia (EMERGENCY OFF) deve ser pressionado.
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. Falhas elétricas: Em caso de falta de energia, o uso de um sistema UPS (fonte de alimentacao

ininterrupta) é recomendado para proteger contra a perda de dados.
Operagdo segura do equipamento:

. Prevencao de colisGes: Antes de inclinar o gantry (estrutura principal do tomdgrafo), deve-se
verificar se o suporte da cabeca do paciente ou outros acessérios estdo corretamente posicionados

para evitar colisGes que possam causar danos ao equipamento ou lesGes ao paciente.

. Limpeza e desinfecgdo: O equipamento deve ser limpo regularmente com os agentes de
limpeza recomendados, sempre garantindo que nenhum liquido entre no sistema, o que pode causar

falhas elétricas ou danos aos componentes.
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1. INTRODUCAO

A doenca arterial coronariana (DAC) é um processo patoldgico caracterizado principalmente
pelo acumulo de placas aterosclerdticas nas artérias epicardicas, independentemente de serem
obstrutivas ou ndo. Este processo pode ser modificado por meio de ajustes no estilo de vida, terapias
farmacoldgicas e intervengdes invasivas projetadas para alcancar a estabilizagcdo ou regressdo da

doenca®?.

A DAC pode apresentar periodos prolongados e estaveis, mas também pode se tornar instavel
a qualquer momento, geralmente devido a um evento aterotrombdtico agudo causado pela ruptura
ou erosdo da placa. Apesar de periodos clinicamente silenciosos aparentes, a doenga é crbnica,
frequentemente progressiva e, portanto, de grande gravidade. A natureza dindmica do processo de
DAC resulta em diversas apresentagdes clinicas, que podem ser convenientemente categorizadas

como sindromes coronarianas agudas (SCA) ou sindromes coronarianas crénicas (SCC)*2.

As doencas cardiovasculares (DCV) constituem um desafio global de saude publica,
contribuindo substancialmente para a morbimortalidade em escala mundial. Segundo dados da
Organiza¢do Mundial da Saude (OMS), em 2019, estima-se que aproximadamente 17,9 milhdes de
Obitos foram atribuidos a DCV, representando cerca de 32% de todas as mortes registradas
globalmente. Destes, a grande maioria decorreu de eventos como ataques cardiacos e acidentes

vasculares cerebrais.

No Brasil, a incidéncia anual de infarto agudo do miocardio é estimada entre 300 mil e 400 mil
casos, com uma taxa de mortalidade que indica um 6bito para cada 5 a 7 casos relatados. Esses
numeros refletem a significativa carga de morbimortalidade atribuida a SCA no pais, apesar dos
avancos terapéuticos alcancados nas Ultimas décadas?. A Figura 1 apresenta a taxa de mortalidade por
DCV em 2022, sendo esta mais baixa nos paises do Sudeste Asiatico e mais elevada na Europa. O Brasil,

apresentado em destaque, registrou valores intermediarios.
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Ndmero de 575-108,2  m2591-287,6
mortes por 108,3-147,4 m287,7-3294
100 mil pessoas 14751940 m3295-379,6
padronizado 1941-2283 m3797-4414
pela idade

228,4-259,0 m4415-7145

Figura 1. Taxa de mortalidade por doencas cardiovasculares em 2022.
Fonte: Mensah et al, 2023, Journal of the American College of Cardiology*

Desde que se identificou lipidios aterogénicos, pressdo sanguinea elevada, diabetes,
tabagismo, obesidade e inatividade fisica como fatores associados ao risco cardiovascular em estudos
populacionais, esses elementos se tornaram fundamentais para estabelecer metas de tratamento na
prevencdo da DAC, conforme orientagdes clinicas do American College of Cardiology/American Heart
Association®. Na pratica clinica didria, a avaliacdo do risco de desenvolver doenca cardiovascular
aterosclerdtica pode ser feita utilizando-se calculadoras disponibilizadas pelo American College of
Cardiology®. O tratamento dessas condi¢des demonstrou reduzir significativamente a incidéncia de
eventos cardiovasculares adversos graves. Apesar desses avangos, a DAC continua sendo a principal
causa de morte e morbidade em todo o mundo, com taxas de eventos adversos cardiovasculares
graves em ascensdo®. Vérios fatores podem contribuir para as limitacdes de uma abordagem baseada

apenas em fatores de risco, incluindo:

(1) Abordagem baseada em populagdo: embora os fatores de risco estejam associados a
DAC em grandes populagdes, eles possuem uma precisdo diagndstica e progndstica significativamente

menor quando aplicados a pacientes individuais®.

(2) Variagdo em diferentes populagdes: A estimativa do risco de doencga cardiovascular
aterosclerodtica é conhecida por funcionar melhor em certas popula¢des do que em outras. No estudo
Woman Health Iniciative com uma populagdo multiétnica de 19.995 mulheres, os riscos observados

de eventos cardiovasculares ateroscleréticos foram significativamente menores do que os estimados
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pelos calculadores de risco’. Disparidades semelhantes s3o observadas para escores de fatores de risco

em pacientes mais jovens e em diferentes racas e etnias®®.

(3) Auséncia de Doenga: a presenca de fatores de risco ndo a garante presenca de DAC,
mesmo em Individuos de alto risco. Por exemplo, embora o diabetes seja amplamente considerado
um "equivalente de doenca arterial coronariana", coortes baseadas em populagdo de individuos
diabéticos submetidos a AngioTc revelaram que um tergo ndo apresenta ou apresenta doenca arterial
coronariana minima, um achado associado a baixas taxas de eventos cardiovasculares adversos

graves®910,

(4) Falhas no Controle dos Fatores de Risco: o controle de fatores de risco ndo identifica
de forma confidvel os individuos que sdo tratados com sucesso para fatores de risco, mas que mantém
um risco residual significativo para eventos cardiovasculares adversos graves. O cldssico estudo
conduzido por Libby et al., 2005 prop6s o conceito da "maioria esquecida" para os 62%-75% dos
individuos com dislipidemia tratados com terapia com estatina que ainda experimentam eventos

cardiovasculares adversos graves'!.

(5) Outros Fatores Importantes Nao Considerados: centenas de condi¢cdes foram
identificadas como predisponentes a eventos cardiovasculares adversos graves, e nao sdo
consideradas nos escores de doenca cardiovascular aterosclerética. Isso inclui disturbios
cardiometabdlicos como esteatohepatite ndo alcodlica; disturbios renais como doenca renal crénica;
disturbios pulmonares como doenga pulmonar obstrutiva crénica e exposicdo a poluicdo do ar; entre

outros®*2.

(6) Fatores Desconhecidos: é provavel que haja uma variedade de contribuidores para o
risco de doenca cardiovascular aterosclerdtica que ainda ndo foram identificados. Além da presenca
de fatores de risco, é provavel que sua gravidade, duragdo e eficacia do tratamento contribuam para
o risco de eventos cardiovasculares adversos graves, e ndo sao considerados nos escores de risco de
doenga cardiovascular aterosclerdtica. A prevengdo precisa para reduzir o risco de doenga
cardiovascular aterosclerdtica idealmente integrard a totalidade dos determinantes clinicos,
psicossociais, ambientais e genéticos em métricas acionaveis que possam melhorar a avaliacdo e o

tratamento personalizados e podem ser monitorados ao longo do tempo®.
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Apesar dos esforgos realizados ao longo das décadas para fornecer tratamentos eficazes, as
DCVs ainda sdo responsaveis pela maioria das mortes em todo o mundo. Mesmo antes das recentes
flutuacdes econdmicas globais, muitos gestores dos sistemas de saude ja estavam focados em oferecer
assisténcia médica que fosse tanto clinicamente eficaz quanto economicamente vidvel. Garantir
tratamentos eficazes e com bom custo-beneficio é essencial para manter programas de saude
sustentaveis, especialmente a medida que as popula¢des envelhecem e demandam um maior acesso

aos cuidados de saude.

As DCVs ndo apenas acarretam importantes repercussdes no ambito individual, mas também
representam um desafio econémico consideravel, tanto no Brasil quanto em escala global. Nos Estados
Unidos estima-se que aproximadamente 127,9 milhdes de individuos com 20 anos ou mais vivenciam
algum tipo de DCV. Estudos conduzidos nesse contexto tém destacado a associacdo entre posicdo
socioeconOmica desfavordvel e maior incidéncia e mortalidade relacionadas a SCA, revelando
disparidades significativas em termos de acesso aos cuidados de salde e adequacdo dos tratamentos

oferecidos.

A maioria das mortes por DCV ocorre em paises de baixa e média renda, representando cerca
de trés quartos dos casos globais. Em contraste com as nag¢des de alta renda, onde programas
abrangentes de atengdo primdria sdo comuns para identificar e tratar precocemente os fatores de
risco, os paises de renda mais baixa frequentemente carecem desse sistema. Como resultado, os
individuos nessas regides tém acesso limitado a servicos de saude eficazes e justos, o que leva a
diagndsticos tardios e mortes prematuras, especialmente durante a idade produtiva. As camadas mais
pobres desses paises sdo particularmente afetadas, e evidéncias emergentes indicam que as DCV e
outras doencgas ndo transmissiveis contribuem significativamente para a pobreza, devido a despesas

médicas elevadas e gastos imprevistos.

No contexto brasileiro, os custos associados as hospitalizagdes por DCV se destacam como os
mais elevados entre diversas causas de internagdo, impondo uma carga significativa ao sistema de
satde. E notavel que cerca de metade dessas internagdes ocorra durante o periodo produtivo da vida,
resultando em uma fase de incapacidade laboral, reducdo da produtividade e, por conseguinte, uma

diminui¢do na renda familiar.

Estudos apontam que, no periodo entre 2006 e 2015, as DCV e suas complicagdes acarretaram

um impacto financeiro consideravel, totalizando um gasto estimado em USS$ 4,18 bilhdes na economia
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do Brasil. Na Figura 2 estdo representados os custos das hospitalizacdes clinicas referentes aos cédigos
dos procedimentos das mais relevantes doencas cardiovasculares de 2008 a 2018, Brasil segundo

dados derivados do DATASUS.
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Figura 2. Custos das hospitalizaces clinicas referentes aos cddigos dos procedimentos das mais
relevantes doengas cardiovasculares de 2008 a 2018, Brasil.
Fonte: Dados derivados do DATASUS.

Devido ao risco de complicagbes potenciais apds o inicio dos sintomas de dor no peito, as
diretrizes recomendam a avaliacdo clinica rapida de pacientes com suspeita de angina para selecionar
individuos de alto risco. Com o objetivo de reduzir a incidéncia de eventos cardiovasculares, as
diretrizes da Sociedade Brasileira de Cardiologia (SBC) e do Colégio Brasileiro de Radiologia (CBR)
reforcam que o teste diagndstico de primeira linha deve apresentar elevada acuracia diagnéstica, ser
capaz de estratificar adequadamente o risco cardiovascular dos pacientes, orientando decisGes
terapéuticas individualizadas, e estar inserido em fluxos clinicos com comprovada custo-efetividade.
Nesse contexto, a angiotomografia de coronarias (AngioTc) ocupa posi¢do de destaque, especialmente
em pacientes com dor toracica e probabilidade pré-teste baixa ou intermedidria de doenca arterial

coronariana (DAC)®.

A diretriz destaca que a AngioTc possui alto valor preditivo negativo, o que a torna ideal para
exclusdo segura de DAC, além de permitir a caracterizagdo detalhada da anatomia coronariana e a

avaliagdo progndstica por meio de indicadores como a carga e a morfologia da placa aterosclerética.
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Adicionalmente, diversos estudos multicéntricos citados no documento — como PROMISE, SCOT-
HEART, CT-STAT e ROMICAT Il —demonstraram que o uso da AngioTc esta associado a melhor desfecho
clinico, reducdo de internagdes e menor custo global em comparacdo com estratégias tradicionais

baseadas em testes funcionais ou cinecoronariografia precoce?3.

Em cendrios econémicos como o brasileiro, onde hd restricGes orcamentarias e disparidades
na disponibilidade de testes diagndsticos, a identificacdo de estratégias custo-efetivas é crucial para
orientar gestores e tomadores de decisdo em saude. Essa abordagem possibilita uma alocacdo mais
eficiente dos recursos limitados, visando maximizar os beneficios tanto clinicos quanto econémicos

dentro do sistema de saude®.

Um estudo conduzido com dados brasileiros, ranqueou sob a perspectiva do SUS, a custo-
efetividade de estratégias diagndsticas combinando teste ergométrico, cintilografia miocdrdica,
ecocardiograma por estresse e angiotomografia de coronarias para o diagndstico de DAC em uma
coorte hipotética de pacientes com probabilidade pré-teste intermediaria. Foram analisados a relacdo
de custo-efetividade incremental e o beneficio liquido em saude das estratégias diagndsticas, com a
adocdo de multiplos limiares de disposicdo a pagar entre 0,05 e 1 PIB per capita por diagndstico
correto. Nos casos de testes sequenciais, um segundo teste confirmatdrio era realizado quando o
primeiro fosse positivo. Apds exclusdo das estratégias diagndsticas dominadas ou com dominancia
estendida, o limite de eficiéncia foi composto por trés estratégias: teste ergométrico, teste
ergométrico seguido de ecocardiograma de estresse, e ecocardiograma de estresse seguido de

angiotomografia de coronérias, sendo esta Ultima a estratégia mais custo-efetival.

O NICE no seu relatdrio de 2017, apresentou uma analise de custo utilidade usando tarifas
derivadas dos custos de referéncia do NHS (AngioTc £122,11, ecocardiograma com estresse £271,31,
cintilografia miocardica £367,29, ressonancia cardiaca £515, angiografia invasiva £1684,71) e, dentre
os testes avaliados, a AngioTc o teste de menor custo por diagndstico correto, devido ao baixo custo
do teste e a alta sensibilidade e baixa probabilidade de complicagdo fatal ou ndo fatal. Curiosamente,
a modelagem econdmica determinou que apenas se o custo da AngioTc triplicasse, ela deixaria de ser
a investigacdo inicial menos custosa, e mesmo assim a estratégia seguinte mais eficaz em termos de
custo seria uma combinagdo de AngioTc com teste de estresse com ecocardiografia (custo no qual a
AngioTc deixa de ser custo-eficaz, probabilidade pré-teste de 20% £394,95, probabilidade pré-teste de
45% £494,84, probabilidade pré-teste de 75% £710,32)%°.

O NICE calculou que o uso da AngioTc como investigacdo de primeira linha gerara economias

anuais de £16 milhdes apenas na Inglaterra, pela exclusdo rapida de DAC significativa e uso mais eficaz
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dos recursos do NHS. A modelagem para tarifas dos EUA nao foi realizada, mas os componentes de
custo com base na analise de utilidade de custo do estudo PROMISE comparam-se favoravelmente, e
a modelagem do Reino Unido provavelmente é amplamente aplicdvel em outros contextos de

satde®™?®,

Os cenarios clinicos mais frequentemente encontrados em pacientes com suspeita ou

diagndstico estabelecido de DAC incluem?:

1. pacientes com suspeita de DAC e sintomas anginosos estaveis e/ou dispneia;

2. pacientes com inicio recente de insuficiéncia cardiaca (IC) ou disfuncdo ventricular esquerda (VE)
e suspeita de DAC;

3. pacientes assintomaticos ou sintomaticos com sintomas estabilizados em até 1 ano apds uma
sindrome coronariana aguda (SCA) ou revascularizacdo recente;

4. pacientes assintomaticos ou sintomdticos mais de 1 ano apds o diagndstico inicial ou
revascularizacao;

5. pacientes com angina e suspeita de doenca vasoespastica ou microvascular; e

6. individuos assintomaticos nos quais a DAC é detectada.

Todos esses cendrios sdo classificados como DAC estavel, mas apresentam diferentes riscos de
eventos cardiovasculares futuros, como morte ou infarto do miocardio, e o risco pode variar ao longo
do tempo. O desenvolvimento de um SCA pode desestabilizar agudamente cada um desses cenarios
clinicos. O risco pode aumentar devido a fatores de risco cardiovascular ndo controlados
adequadamente, modificagGes no estilo de vida ou terapia médica subdtima, ou revascularizacdo sem
sucesso. Alternativamente, o risco pode diminuir como resultado de uma prevencdo secundaria
adequada e revascularizacdo bem-sucedida. Portanto, a DAC é definida pelas diferentes fases
evolutivas da DAC, excluindo situagdes em que uma trombose coronariana aguda domina a

apresentacao clinica (ou seja, SCA).

O processo de diagndstico da DAC é fundamental para identificar e compreender a condigdo
do paciente, orientando as decisGes terapéuticas e prognodsticas. A abordagem geral para o manejo
diagnéstico inicial de pacientes com angina e suspeita de DAC obstrutiva é apresentada na Figura 3.

Com base nessas avaliagbes, a probabilidade clinica de DAC obstrutiva é estimada, ajudando a
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direcionar a selecdo de testes diagndsticos adicionais, como angiografia coronariana, para confirmar o

diagndstico e caracterizar a extensdo da doenga'®?.

Apds o diagndstico de DAC obstrutiva, torna-se fundamental estratificar o risco de eventos
cardiovasculares futuros — como infarto do miocardio e morte subita — a fim de orientar as decisdes
terapéuticas e o manejo clinico continuo. Essa abordagem sequencial e integrada é essencial para
garantir uma avaliacdo precisa da doenca e promover uma gestdo eficaz, com foco na melhora dos

desfechos clinicos e da qualidade de vida dos pacientes **%7,

No entanto, tdo importante quanto o manejo da DAC estabelecida é a identificacdo precoce
de individuos em risco, antes mesmo da manifestacdo obstrutiva da doencga. Nesse sentido, a revisdo
sistematica da Cochrane conduzida por Karmali et al. (2017) demonstrou que a utilizagdo de escores
de risco cardiovascular pode influenciar positivamente a conduta clinica, mesmo em pacientes
assintomaticos, ao favorecer o controle de fatores de risco e o uso de medidas farmacoldgicas
preventivas. Esses achados reforcam a relevancia de exames com capacidade de deteccdo anatémica
precoce, como a angiotomografia coronariana, na estratégia de estratificacdo e prevencao

cardiovascular %7,

Avaliar a condigdo
geral do paciente e
qualidade de vida

Estimar a
probabilidade
clinica de DAC
obstrutiva

- =

Determinar o
Aplicar os perfil de risco

Avaliar os
sintomas e
sinais

testes do paciente

Figura 3. Cinco passos da abordagem de manejo diagndstico.
Fonte: Elaboracdo prépria.

A obtencdo de uma anamnese minuciosa desempenha um papel fundamental no diagnédstico
da angina. Embora seja possivel atingir um alto grau de certeza diagndstica com base apenas na
histdria clinica, o exame fisico e testes objetivos sdo frequentemente necessarios para confirmar o
diagndstico, descartar diagndsticos diferenciais e avaliar a gravidade da doenca subjacente. A histdria
clinica deve abranger qualquer manifesta¢cdo de doenga cardiovascular (DCV) e fatores de risco, como
histérico familiar de DCV, dislipidemia, diabetes, hipertensdo, tabagismo e outros aspectos

relacionados ao estilo de vida 2.
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As caracteristicas do desconforto associado a isquemia miocdrdica, ou angina pectoris, podem
ser subdivididas em quatro categorias: localizacdo, caracteristica, duracdo e relacdo com a atividade
fisica, além de outros fatores que possam exacerbar ou aliviar os sintomas. O desconforto decorrente
da isquemia miocardica geralmente se manifesta na regido toracica, adjacente ao esterno, embora
possa ser percebido em diferentes localizagdes, desde o epigdstrio até a mandibula inferior ou dentes,

entre as escapulas ou em um dos membros superiores até o pulso e dedos (Quadro 1) 2.

Quadro 1. Caracteristicas da dor anginosa.

Desconforto ou dor retroesternal
Angina tipica (definitiva) Desencadeada pelo exercicio ou estresse emocional
Aliviada com o repouso ou uso de nitroglicerina

ina atipica (provavel) \ Presenca de somente dois dos fatores acima
oracica nao cardiaca \ Presenca de somente um ou nenhum dos fatores acima

Fonte: Manual Sindrome Coronariana Crdnica?.

Descricdes comuns do desconforto incluem sensacbes de pressdo, aperto ou peso,
ocasionalmente descritas como estrangulamento, constricdo ou ardéncia. A abordagem direta ao
paciente sobre a presenca de "desconforto" pode ser proveitosa, dado que muitos individuos podem
nao relatar sensagdes de "dor" ou "pressao" toracica. A dispneia pode acompanhar a angina, sendo
gue o desconforto toracico pode estar associado a sintomas menos especificos, como fadiga, tontura,
nauseas, queimacao, inquietacdo ou um sentimento de perigo iminente. A dispneia pode ser o Unico

sintoma de DAC, sendo dificil distingui-la da dispneia provocada por outras condi¢cdes.

A avaliacdo da gravidade da doenca desempenha um papel importante na orientagdo do
tratamento e na determinacgdo do progndstico. A combinacgdo dos resultados dos exames para avaliar
a gravidade, juntamente com as caracteristicas individuais do paciente, exerce influéncia direta na
escolha da abordagem terapéutica. Pacientes classificados como de baixo ou intermediario risco, cujos
sintomas sdo controlados com terapia médica, podem ser gerenciados sem a necessidade de
intervencdo. Em contrapartida, pacientes considerados de alto risco ou aqueles com angina refrataria
a terapia médica sdao encaminhados para angiografia coronaria e, se necessario, para revascularizagdo

por meio de intervencdo corondria percutanea (ICP) ou revascularizacdo do miocérdio®.

A identificagdo de DAC obstrutiva possibilita a implementagdo de tratamento médico
fundamentado em evidéncias, incluindo a considera¢do da revascularizagao miocdrdica conforme a

necessidade®®.
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A classificacdo da gravidade da angina de acordo com a Canadian Cardiovascular Society (CCS)
é comumente utilizada, proporcionando uma quantificacdo do limiar no qual os sintomas se

manifestam em relagdo as atividades fisicas (Quadro 2).

Quadro 2. Gravidade da angina de peito de acordo com a CCS.
Atividade fisica habitual, como caminhar, subir escadas, ndo provoca angina. Angina ocorre
com esforgos fisicos prolongados e intensos.

Discreta limitagdo para atividades habituais. A angina ocorre ao caminhar ou subir escadas
rapidamente, caminhar em aclives, caminhar ou subir escadas apds refei¢es, ou no frio, ou
Classe I ao vento, ou sob estresse emocional, ou apenas durante poucas horas apds o despertar. A
angina ocorre ap6s caminhar dois quarteirdes planos ou subir mais de um lance de escada em
condigdes normais.

Limitacdao com atividades habituais. A angina ocorre ao caminhar um quarteirdo plano ou subir

Classe Il
um lance de escada.

Incapacidade de realizar qualquer atividade habitual sem desconforto —os sintomas anginosos
podem estar presentes no repouso

Classe IV

Legenda: CCS — Canadian Cardiovascular Society.
Fonte: Adaptado de Cesar LA et al., 2014 e do Fonte: Manual Sindrome Coronariana Crénica?.

Apds o diagndstico estabelecido de DAC obstrutiva e o inicio do tratamento, torna-se essencial
a estratificacdo do risco de eventos cardiovasculares durante o seguimento ambulatorial. Esta
estratificacdo visa estimar a probabilidade de ocorréncia de complicagcdes como infarto do miocardio
(IAM), angina instavel, acidente vascular encefdlico (AVE) e/ou aumento da mortalidade
cardiovascular/geral. A quantificacdo do risco de eventos serve como um indicador para orientar a
melhor abordagem terapéutica para cada paciente. A Figura 4 apresenta os itens da estratificagdo do

paciente com DAC grave que devem ser considerados.
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el Sintomas e resposta ao tratamento clinico

* Avaliagao da classe funcional do paciente (resposta aos medicamentos comumente prescritos
para DAC).

¢ Pacientes com sintomas refratarios ao tratamento medicamentoso habitual podem requerer
uma abordagem mais invasiva.

el FUNC&o ventricular

¢ Reducao da fragdo de ejegéo (FE) no ecocardiograma (maior risco de eventos e mortalidade a
longo prazo).

¢ Pacientes com disfungéo ventricular significativa, particularmente uma FE <35%,
frequentemente demandam uma estratégia de tratamento mais agressiva.

ey Capacidade funcional

¢ Aavaliagao da classe funcional e testes de esforgo (informagées progndsticas importantes

e Grau de isquemia miocardica em testes nao invasivos

¢ Risco aumentado de eventos cardiovasculares.
* Possibilidade de uma avaliagéo invasiva subsequente.

sl Avaliacdo da anatomia coronariana

* Angiografia invasiva ou angiotomografia de coronarias ndo invasiva

Figura 4. Estratificacdo do paciente com DAC grave.
Fonte: Elaboragdo propria.

1.4.1 Exames nao invasivos e invasivos

A avaliagdo diagndstica da dor tordcica estavel representa um desafio de salde publica e
econdmico. Embora os testes funcionais tenham sido a principal abordagem na avaliagdo inicial de
pacientes com suspeita de DAC estdvel, sua baixa sensibilidade na detec¢do de DAC obstrutiva deu
lugar ao surgimento de estratégias diagndsticas alternativas®. A definicdo das melhores estratégias de
investigacdo de doenca arterial coronariana obstrutiva resulta em maior certeza diagndstica,
minimizando o numero de falso-negativos (perda do diagndstico) e falso-positivos (reduzindo o
numero de cateterismos "brancos" e suas complicacdes). Erros diagndsticos nesse cendrio estdo
associados a exames invasivos desnecessarios, podendo levar a complicagdes como infarto agudo do
miocardio e morte devido a falta de tratamento adequado em uma doenca de alta mortalidade. A
acurdcia dos testes diagndsticos deve ser avaliada a luz de seus custos, especialmente quando se

considera a introducdo de uma nova tecnologia em um sistema de saude.

Na avaliacdo cardioldgica, tanto os testes diagndsticos ndo invasivos quanto os invasivos
desempenham papéis fundamentais, sendo componentes cruciais para sustentar sua importancia

clinica. Ao longo da ultima década, tem havido avangos significativos na qualidade das evidéncias que
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embasam as indicac¢des clinicas para a realizacdo de testes ndo invasivos. Pacientes com dor tordcica
estdvel sugestiva de doenca cardiovascular podem ser submetidos a uma variedade de testes de
estresse ndo invasivos, como eletrocardiografia, cintilografia com radionuclideos, ecocardiografia,

imagem por ressonancia magnética ou tomografia computadorizada.

Além disso, o Departamento de Imagem Cardiovascular (DIC) da Sociedade Brasileira de
Cardiologia (SBC), em parceria com o Colégio Brasileiro de Radiologia, reforca a indicacdo da
angiotomografia coronariana como exame de primeira linha na investigacao diagndstica de pacientes
com dor toracica estdvel e probabilidade pré-teste baixa ou intermediadria de DAC, atribuindo-lhe

classe de recomendac3o | e nivel de evidéncia A, conforme a Diretriz Brasileira de 2024 23,

Os objetivos primordiais do tratamento das DAC sdo diminuir o risco de eventos
cardiovasculares e aprimorar a qualidade de vida, aliviando os sintomas de angina. Embora a
revascularizacdo possa contribuir para o alivio da angina, seu impacto nos desfechos cardiovasculares

permanece em discuss3o?’. As opcdes de tratamento abrangem diversas abordagens, como?®:

e Mudancas no estilo de vida, tais como exercicios regulares e cessacao do tabagismo.
e Terapia medicamentosa.
e Angioplastia, envolvendo o uso de baldes e stents para tratar artérias cardiacas estreitas.

e Cirurgia de revascularizacdo do miocardio.

As diversas abordagens tém como objetivo fundamental prevenir o infarto do miocardio e
reduzir a mortalidade, bem como reduzir os sintomas e a ocorréncia da isquemia miocardica,

propiciando melhor qualidade de vida?2.

A terapia medicamentosa desempenha um papel crucial na reducdo da incidéncia de infarto e
aumento da sobrevida. Antiagregantes plaquetarios, estatinas, bloqueadores beta-adrenérgicos pds-
IAM e Inibidores da Enzima Conversora de Angiotensina | (iECA) sdo recomendados. Nitratos,
antagonistas dos canais de cdlcio e trimetazidina atuam na diminuicdo de sintomas e episédios de

isquemia miocardica, melhorando a qualidade de vida?2.

O inicio do tratamento com medicamentos para redu¢do da morbimortalidade é essencial,
podendo-se associar medicamentos para controlar a angina e reduzir a isquemia miocardica. Existem

diferentes opg¢des de tratamento, visando o alivio de sintomas e melhoria na qualidade de vida,
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classificadas como primeira, segunda, terceira ou quarta linha, conforme apresentado na Figura 5

abaixo?.

e AW R B s ol S SR
J J

Controle dos Fatores Agravantes

Nitratos de acio ripida
efou Precipitantes da Angina

l

1% linha B-blogueadores
— Blogueadores de canais

[associado a B-blogueadores de caldio

efou entre si)
3* linha Nitratos de agio prolongada

41 linha Alopurinal

Ivabradina

Figura 5. Algoritmo de utilizacdo de agentes antianginosos para alivio de sintomas e melhora na
qualidade de vida.

Fonte: Diretriz para Doenca Arterial Coronariana Estavel??.

1.5.2 Tratamento com medidas invasivas

Existem varias op¢Oes de medidas invasivas, como a cirurgia de revascularizagao do miocardio
e angioplastia por cateter??. A recomendacdo do tratamento adequado varia de acordo com a

gravidade da condicdo do paciente, a extensdo da doenga coronariana e outros fatores clinicos.

A determinagdo da melhor opgao de tratamento invasivo depende de uma avaliagdo
cuidadosa do estado clinico do paciente, bem como da avaliacdo do risco e beneficio de cada
procedimento. A abordagem escolhida busca ndo apenas aliviar os sintomas, mas também melhorar a
sobrevida e a qualidade de vida do paciente. A decisdo é geralmente tomada de forma colaborativa

entre o médico e o paciente, levando em considerac3o as caracteristicas individuais de cada caso??.

29



A AngioTc é um teste ndo invasivo amplamente validado, cada vez mais utilizado na avaliacdo
da DAC em pacientes criteriosamente selecionados com suspeita de sindromes coronarianas agudas
ou crbnicas. Além de sua capacidade de detec¢do de DAC, a AngioTc é reconhecida como um método

excelente para excluir estenoses coronadrias clinicamente significativas?.

A AngioTc é um avanco significativo na pratica clinica, permitindo a avaliacdo nao invasiva da
luz assim como das paredes das artérias coronarias. Seu uso tem aumentado devido aos avangos
tecnolégicos nos tomdgrafos com multiplos detectores, especialmente aqueles com 64 colunas de
detectores ou mais, amplamente disponiveis atualmente. Esses avancos resultaram em melhorias na
resolucdo espacial e temporal, garantindo uma aquisicao de imagens bem-sucedida e detalhada das
artérias corondrias, com alta precisdo diagndstica. A acuracia da AngioTc é compardavel ao cateterismo
cardiaco, considerado o padrdo-ouro para diagndstico de doencas coronarias. No entanto, a AngioTc
oferece uma abordagem nao invasiva, rapida e segura. Além disso, os avancos tecnoldgicos também
possibilitaram uma reducdo progressiva na dose de radiacdo associada ao procedimento, tornando-o

ainda mais seguro para os pacientes®.

Evidéncias publicadas na ultima década respaldam a AngioTc como estratégia diagndstica
vidvel para pacientes de risco baixo a intermediario que apresentam dor tordcica aguda no pronto-
socorro?*2%, Um estudo observacional em pacientes de risco baixo a intermedidrio estabeleceu a

seguranca a longo prazo dessa abordagem?’.

Ademais, a literatura atual também endossa a utilizacdo da AngioTc como uma alternativa
estratificacdo de risco em pacientes com angina de peito, sem doenca arterial coronariana conhecida,
apresentando eletrocardiograma n3o isquémico e biomarcadores cardiacos normais®. A AngioTc
quando comparada aos cuidados padrdes, resultou em redugdo significativa do tempo médio de

internamento, tempo até o diagndstico, e aumento nas altas diretas3®?’.

Em pacientes assintomaticos com alteragbes eletrocardiograficas sugestivas de isquemia, a
diretriz do NICE (CG95/2016) reconhece a utilidade do escore de célcio coronariano (CACS) como parte
da avaliagdo inicial ndo invasiva. A fase inicial da AngioTc pode ser realizada sem a administracdo de
contraste iodado, o que permite calcular com seguranca e precisdo o escore de cdlcio por meio da
técnica de tomografia computadorizada ndo contrastada. Esse escore quantifica o volume de
calcificagdo coronariana, sendo Uutil especialmente em individuos com baixa probabilidade pré-teste

de DAC. Historicamente, o NICE recomendava o uso do escore de calcio como exame inicial para
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pacientes com probabilidade intermedidria baixa (10-29%), com a realizacdo subsequente da
angiotomografia apenas se o escore estivesse entre 1 e 400 Agatston. No entanto, na atualizagdo de
2016, houve uma mudanca significativa, com a recomendacdo da AngioTc como exame de primeira
linha mesmo nesses pacientes, uma vez que o CACS isolado ndo foi considerado suficientemente

acurado para guiar decisdes clinicas, especialmente por sua limitagdo em pacientes sintomaticos?®.

Diversos argumentos respaldam a avaliagcdo de risco orientada por imagem para DAC com

AngioTc. Estes incluem:

e Deteccdo de doencas 6rgao-alvo: melhor identificacdo de doencas especificas no érgao-alvo, o que
é provavelmente mais eficaz do que a simples identificacdo de fatores de risco, que possuem
especificidade modesta e relacdo varidvel com o desenvolvimento da doenca.

e Reclassificacdo de grupos de pacientes de risco intermediario e baixo: a capacidade de
reclassificacdo de grupos de pacientes de risco intermediario e baixo avaliados com sistemas de
pontuacdo tradicionais, levando a ajustes na terapia.

e Melhora na adesdo e conformidade as interven¢des modificadoras de risco: a identificacdo
baseada em imagens de individuos em risco pode melhorar a conformidade e adesdo as

intervengdes modificadoras de risco.

As Ultimas diretrizes emitidas em conjunto pela American Heart Association (AHA) e pelo
American College of Cardiology elevaram os niveis de recomendagdo para imagens nao invasivas da
aterosclerose subclinica 2%, Adicionalmente, as Diretrizes da Sociedade Europeia de Cardiologia para
o diagnéstico e tratamento de DAC recomendam que a imagem funcional ndo invasiva para isquemia
miocdardica ou AngioTc seja considerada como teste inicial para o diagnéstico de DAC em pacientes

sintomaticos nos quais a DAC obstrutiva ndo pode ser excluida apenas pela avaliagdo clinica *.

Tais recomendacbes estdo alinhadas com a Diretriz Brasileira de 2024, elaborada pela
Sociedade Brasileira de Cardiologia e o Colégio Brasileiro de Radiologia, que também posiciona a
AngioTc como método de primeira linha na investigacdo de pacientes com suspeita de DAC estavel,
atribuindo-lhe classe de recomendacédo | e nivel de evidéncia A. Essas evidéncias consolidam o papel
crescente da AngioTc ndo apenas na abordagem diagndstica de pacientes sintomaticos, mas também

como ferramenta eficaz de estratificacio de risco em individuos assintomaticos?3.

Na dor toracica estavel, a AngioTc é fortemente recomendada como exame de primeira linha
em pacientes sintomdticos com probabilidade pré-teste baixa ou intermediaria e sem DAC conhecida
(classe I, nivel A). Também é apropriada quando ha discordancia entre a apresentagdo clinica e os

testes funcionais, ou quando esses testes sdo inconclusivos ou conflitantes. Nessas situagbes, a

31



AngioTc ndo apenas reduz a necessidade de exames invasivos, como também apresenta elevado valor

preditivo negativo, sendo uma ferramenta segura para exclusdo de DAC 3,

Em casos selecionados, a AngioTc pode ainda ser utilizada como alternativa a
cineangiocoronariografia invasiva, especialmente em pacientes com risco intermediario e sintomas
persistentes, nos quais o diagndstico de DAC permanece incerto, mesmo apds testes de estresse ndo

diagndsticos 3.

No contexto da sindrome coronariana aguda, a AngioTc é util na avaliagcdo de pacientes com
sintomas compativeis com SCA, porém com risco clinico baixo a intermediario, ECG normal ou ndo
diagndstico e biomarcadores de necrose miocdrdica normais ou discretamente alterados, sem
definicdo clara de infarto®>. Nessa populacdo, a AngioTc permite excluir rapidamente doenca
obstrutiva significativa e outras causas potenciais de dor toracica, com recomendacao de classe | (nivel
A). Além disso, pode ser considerada em protocolos de descarte triplo (triple rule-out) quando houver

suspeita alternativa de disseccdo adrtica ou embolia pulmonar 3.

A técnica também é util em pacientes revascularizados, particularmente sintomaticos com
cirurgia prévia, onde se deseja avaliar a perviedade dos enxertos, ou em pacientes com stents com
didmetro = 3 mm 3. Nessas situacdes, a AngioTc pode oferecer informacdes relevantes sobre o estado
das artérias nativas e enxertos, com menor risco em comparacdo a cineangiografia 3. Por fim, em
populagdes especiais, como individuos assintomaticos com hipercolesterolemia familiar homozigética
ou profissionais de risco (ex.: pilotos de avido), a AngioTc pode ser considerada para estratificacdo de

risco, desde que haja justificativa clinica (como idade > 40 anos e escore de risco elevado)®.

Portanto, a AngioTc se apresenta como uma tecnologia diagndstica de amplo espectro, com
forte embasamento nas diretrizes nacionais, sendo aplicavel com seguranca e eficacia em multiplos

contextos da pratica clinica, quando bem indicada 3.

Nesse cenario, o0 mercado brasileiro demonstra plena capacidade de absorver a indicagao de
uso dessa tecnologia, contando com uma infraestrutura ja consolidada e diversificada. Empresas
lideres como Philips, Siemens Healthineers, GE Healthcare, Canon Medical Systems e United Imaging
disponibilizam no pais equipamentos de tomografia com 64 canais ou mais, plenamente compativeis
com os requisitos técnicos exigidos para a realizagdo de AngioTC com alta resolugdo e precisao
diagndstica. Esses fabricantes mantém operagdes consolidadas em territério nacional, com redes de
distribuicdo, suporte técnico e programas de capacitacdo profissional. Esse cendrio favorece a
viabilidade técnica e logistica para a incorporacdo da angiotomografia como exame de primeira linha

na avaliacdo de pacientes com dor toracica estavel ou suspeita de doenca arterial coronariana.
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A ACI historicamente tem sido o teste definitivo para confirmar a presenca de DAC. No
entanto, ndo é recomendada como exame de triagem devido aos riscos percebidos como superiores
aos beneficios potenciais em pacientes assintomaticos. Ademais, a ACl é uma investigacado diagndstica
mais cara e expde os individuos ao maior risco de complica¢des do procedimento, além da exposi¢do

a niveis substanciais de radiac3o.

A ACI pode ser considerada em pacientes selecionados que necessitam de diagndstico para
DAC se outras modalidades produzirem resultados ndo diagndsticos**2, Portanto, suas indica¢des sdo
razodveis apenas em circunstancias especificas, como pacientes de alto risco para doenca arterial
corondria e com resultados dos testes ndo invasivos conflitantes ou ndo claramente diagnosticados

(Tabela 1)%.

Tabela 1. Complica¢des da ACI.

Evento Taxa n (%)
Morte 2(0,12)
Infarto do miocardio 0

Eventos neuroldgicos

Transitorios 2(0,1)

Persistentes 2(0,1)
Revascularizacdo do miocardio de urgéncia 0
Perfuragdo cardiaca 0
Arritmias necessitando de cardioversdo 5(0,3)
Complicagdes vasculares com cirurgia 26 (1,6)
Reagdes vaso-vagais 33(2,1)
Reacdes anafilaticas/hipotensdo 1(0,1)

Fonte: Diretriz para Doenca Arterial Coronariana Estavel??.
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1.7.2 Testes funcionais/Atendimento padrio

A avaliacdo diagndstica ndo invasiva da dor tordcica estavel pode ser realizada por meio de
diferentes testes funcionais, cada um com caracteristicas distintas em relacdo a acuracia,
disponibilidade, seguranca e aplicabilidade clinica. O Quadro 3 a seguir resume as principais vantagens
e limitagcOes dos exames funcionais mais utilizados, com base nas evidéncias clinicas e diretrizes atuais,
incluindo a Diretriz Brasileira de 2024 da Sociedade Brasileira de Cardiologia (SBC) e do Colégio

Brasileiro de Radiologia (CBR).

Quadro 3. Descri¢do dos testes funcionais.

Tecnologia Vantagens Desvantagens

Eletrocardiograma N3o invasivo, de baixo custo e Baixa sensibilidade na deteccdo de certas
de repouso (ECG) amplamente disponivel. condigdes.

Avalia a resposta cardiovascular
ao esforco fisico, util para
Teste Ergométrico  detec¢do de isquemia induzida.
Relativamente barato e
amplamente disponivel.

Sensibilidade e  especificidade limitadas,
especialmente em mulheres e pacientes com
alteragdes de base no ECG. Pode ndo ser viavel em
pacientes com limitagdes fisicas para o exercicio.

E limitado pela janela acustica (especialmente em
Exame ndo invasivo, sem uso de  pacientes obesos ou com doenca pulmonar), e sua

radiagdo, que fornece imagens cyricia é altamente dependente da experiéncia
em tempo real do coragdo, sendo g operador.

repouso/Estresse atil para avaliagdo da funcdo
p ventricular, valvulas cardiacas e Detectagdo de doenga coronariana somente

presenca de isquemia induzida depois do infarto — quando ocorre alteracdo na
por estresse. contratilidade da parede miocardica ndo tendo
carater preventivo.

Ecocardiograma em

Exposicdo a radiagdo ionizante: baixa acuracia
diagndstica para lesdes coronarianas discretas,

Cintilografia Alta acuracia diagndstica, ‘- .
N . N onde, em termos numéricos, mais da metade dos
miocardica de especialmente em lesdes . ~ ..
- . casos de infarto sdo secundarios a casos de
perfusdo coronarianas graves.

instabilizacdo de placas de ateroma com estenose
discreta.

Fonte: Elaboragdo propria.

1.8 Vantagens e desvantagens da tecnologia avaliada em relagao as tecnologias
utilizadas

A AngioTc se destaca pela sua capacidade crucial de detectar a DAC subclinica, possibilitando

a avaliacdo ndo invasiva da aterosclerose ndo obstrutiva e das caracteristicas da parede do vaso. Essa
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capacidade se torna atrativa para a estratificacdo de risco, permitindo a identificacdo precoce da
aterosclerose assintomadtica, um objetivo considerado relevante na cardiologia. Estudos recentes
demonstram que a AngioTc fornece informagdes progndsticas valiosas tanto para pacientes
sintomaticos com suspeita de DAC crénica quanto para casos de dor toracica aguda em unidades de

emergéncia®.

A AngioTc possibilita a avaliacdo de todo o espectro da saude e doenca coronariana,
permitindo a medicdo quantitativa da carga aterosclerdtica, suas consequéncias anatdomicas
secunddrias no lUmen coronario (estenose) e suas consequéncias fisioldgicas tercidrias em fase tardia
sobre o fluxo (isquemia). Demonstrando alto desempenho em relagdo aos cuidados considerados

padrdes-ouro, a AngioTc pode ser realizada com seguranca e baixa dose de radiacdo**.

Evidéncias indicam que a avaliacdo por AngioTc reduz significativamente o tempo de
diagndstico em comparacdo com a imagem de perfusdao miocardica em repouso e estresse. Além disso,
0s custos sdo menores em comparacdo com o cuidado padrdo, assim como o tempo de
internac3o?>%>*, Também se destaca a superioridade da AngioTc em relac3o aos testes funcionais na

predicdo de DAC obstrutiva®’.

A AngioTc é considerada uma modalidade de imagem alternativa ndo invasiva robusta e
confidvel a angiografia coronaria invasiva, que é o padrdo de referéncia na avaliacdo do grau de
estenose da artéria corondria. A AngioTc tem alto valor preditivo negativo e pode excluir com

e . . . . i . g
segurancga DAC significativa em pacientes de risco baixo a intermedidrio*, o que se apresenta com
significativa importancia, tendo em vista as altas taxas de cateterismos cardiacos que ndo evidenciam

lesdes corondrias significativa®®.

Com base em varios estudos randomizados de eficicia comparativa que demonstram sua
utilidade clinica em pacientes com sintomas coronarianos agudos ou crénicos, a AngioTc é endossada
por algumas diretrizes como um teste de primeira linha em pacientes sintomaticos sem DAC

estabelecida e naqueles com resultados de testes funcionais duvidosos ou ndo diagndsticos349-3,

O vazio assistencial no Brasil refere-se a auséncia ou insuficiéncia de servigos de saude em
determinadas regiGes, o que compromete o acesso da populacdo a diagndsticos e tratamentos
essenciais. Esse fen6meno é particularmente evidente no campo das doencas cardiovasculares,
onde a distribuicdo de equipamentos e servicos de diagndstico é altamente desigual. Grande parte

dos equipamentos, como cintilografia de perfusdo miocardica, ressonancia magnética e
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tomografia, estd concentrada nas regides mais ricas e desenvolvidas do Sudeste e Sul, enquanto

regides do Norte e Nordeste enfrentam sérias deficiéncias de infraestrutura®*>°.

No estado da Bahia, por exemplo, ha uma caréncia significativa de equipamentos de alta
complexidade, como mamaégrafos e tomédgrafos, enquanto hda um excesso de equipamentos de
raios-X convencionais. Essa ma distribuicdo reflete uma falta de planejamento adequado,
contribuindo para a sobrecarga do sistema e o aumento das filas de espera por exames. O impacto
dessa realidade é agravado em condi¢Ges como a sindrome coronariana aguda (SCA) e o infarto
agudo do miocardio (IAM), que requerem diagndsticos rapidos e precisos para evitar complicagdes

graves ou até a morte®,

Estudos sobre a mortalidade por IAM no Rio de Janeiro evidenciam a desigualdade no
acesso aos servicos de saude. RegiGes mais pobres, como a Zona Oeste, apresentam altas taxas de
mortalidade, agravadas pela falta de acesso a diagndsticos oportunos. Nessas dareas, a alta
proporcdo de ébitos por causas mal definidas indica uma provavel subnotificacdo de casos de IAM
sugerindo que muitas mortes poderiam ter sido evitadas se houvesse um sistema de salide mais
acessivel e eficiente. A mortalidade por IAM no Brasil é alarmante, especialmente considerando
que mais de 50% dos dbitos ocorrem na primeira hora apds o inicio dos sintomas. Isso reforga a
necessidade de acesso rdpido a testes como cintilografia, cateterismo e ecocardiogramas de

estresse, que sdo desigualmente distribuidos, concentrando-se em grandes centros urbanos®.

A cintilografia de perfusdo miocardica, um exame crucial para o diagndstico de isquemia
miocardica, tem avancado no Brasil, mas ainda é de dificil acesso em muitas regides. Sua utilizacdo
permanece predominantemente em dreas desenvolvidas, o que gera um descompasso no
tratamento de pacientes em locais mais remotos, onde a espera por esse tipo de exame pode levar
a diagndsticos tardios. Esse quadro é agravado pela falta de profissionais capacitados e pela
escassez de equipamentos, fatores que também contribuem para o vazio assistencial nessas

regides™"’.

A ma3 distribuicdo dos equipamentos de diagndstico é um reflexo direto de politicas
publicas insuficientes para enfrentar as disparidades regionais. A Portaria n® 1.631, de 2015, tentou
estabelecer diretrizes para a distribuicdo de equipamentos de diagnéstico por imagem em todo o
Brasil, mas a implementac¢do dessas medidas ndo foi suficiente para reduzir as desigualdades
existentes. Municipios em regiGes como o Norte e o Nordeste ainda enfrentam severos desafios
de infraestrutura e logistica, o que impede a populagdo de ter acesso a diagndsticos e tratamentos

essenciais em tempo habil>*,
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Para enfrentar o vazio assistencial no Brasil, é necessario adotar estratégias que
considerem as especificidades regionais, priorizando a redistribuicdo de equipamentos de
diagnodstico, a formacdo de profissionais e a expansdo da infraestrutura em areas menos
favorecidas. A integracdo entre o sistema publico e iniciativas privadas também pode ser uma
alternativa para otimizar o uso dos recursos ja existentes e melhorar a cobertura de diagnédsticos,

especialmente nas regides mais carentes®*®,

O vazio assistencial no Brasil € um desafio urgente que afeta diretamente a qualidade de
vida da populacdo. A ma distribuicao de equipamentos, aliada a auséncia de politicas eficazes para
mitigar as desigualdades regionais, resulta em um sistema de saude que deixa milhGes de pessoas
sem acesso a diagndsticos e tratamentos adequados. Combater essa realidade requer
investimentos em infraestrutura, planejamento estratégico e um compromisso continuo com a

equidade no acesso a saude>*°,

As principais agéncias internacionais de saude apresentam recomendagdes favoraveis quanto

ao uso da AngioTc como uma ferramenta diagndstica fundamental em pacientes com dor tordcica

estavel e suspeita de DAC. A recomendagdes estdo descritas no Quadro 4.

Quadro 4. Recomendacdo das agéncias internacionais de ATS

Agéncia

National Institute for Health and Clinical Excellence
(NICE)®8

American College of Cardiology/American Heart
Association Joint Committee on Clinical Practice
Guidelines®

Sociedade Brasileira de Cardiologia. Diretriz de
Tomografia Computadorizada e Ressonancia

Magnética Cardiovascular da Sociedade Brasileira de
Cardiologia e do Colégio Brasileiro de Radiologia — 202413

European Society of Cardiology (ESC)*

Fonte: Elaboragdo propria.

Recomendagdo final

Recomendagao do uso da AngioTc como
estratégia diagndstica de primeira linha, com
testes funcionais subsequentes reservados em
caso de resultados inconclusivos de AngioTc.

Recomendacdo do uso da AngioTc para
avaliacdo inicial de pacientes com dor tordcica
estavel e probabilidade intermediaria de DAC

obstrutiva.

Recomenda-se a utilizagdo da AngioTc como
método de avaliacdo inicial em pacientes com
dor toracica estavel.

A AngioTc coronariana é recomendada como o
teste inicial para diagnosticar DAC em pacientes
sintomaticos nos quais a DAC obstrutiva ndo
pode ser excluida apenas pela avaliacdo clinica
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3. EVIDENCIAS CLINICAS

O presente documento segue as recomendacdes preconizadas nos documentos expedidos
pelo Ministério da Saude®*° os quais dispdem sobre as boas praticas de revisdo sistematica,
apresentacdo do documento principal, analise de qualidade metodoldgica e certeza na evidéncia

disponivel.

3.1 Objetivo

O objetivo deste documento foi analisar as evidéncias cientificas disponiveis sobre a

angiotomografia em pacientes com suspeita de doenca arterial coronariana estavel.

3.2 Pergunta de pesquisa

Com o intuito de tornar transparente e consistente, esclarece-se que a revisao sistematica foi

norteada pela seguinte pergunta:

Qual a melhor estratégia diagndstica, progndstica e custo-efetiva na Doenga Arterial

Coronariana estavel?

A pergunta de pesquisa foi construida no formato acrénimo PICOS para busca e selegdo de

evidéncia, conforme o Quadro 5 a seguir:

Quadro 5. Acronimo PICOS

n Populagdo ‘ Pacientes com suspeita de doenca arterial coronariana estavel.
n‘ Angiotomografia computadorizada (AngioTc).

¢ Angiografia coronariana invasiva;
Comparadores
e Testes funcionais/Atendimento padréo.

¢ Incidéncia de eventos cardiovasculares adversos maiores;
Revascularizagao;
e Infarto do miocardio ndo fatal;
Desfechos
¢ Incidéncia de acidente vascular cerebral (AVC);
e Mortalidade cardiovascular;
e HospitalizagGes por causas cardiovasculares.

¢ Revisdes sistematicas, com ou sem metanalises;

Delineamento do estudo

¢ Ensaio clinico randomizado.

Fonte: Elaboragdo prépria.

38



Populagao

A populacao priorizada neste dossié é composta por adultos com suspeita de doenca arterial
coronariana estdvel. Foram excluidos estudos com pacientes com DAC previamente conhecida (>10%

da populagdo total).
Intervengao

O procedimento avaliado neste documento se refere a angiotomografia, um exame de
imagem médica ndo invasivo que utiliza a tecnologia de tomografia computadorizada para visualizar
as artérias coronarias do coracdo. A AngioTc fornece imagens detalhadas das artérias coronarias,
permitindo a avaliacdo da presenca de placas, obstrucdes ou outros problemas relacionados as artérias
que fornecem sangue ao musculo cardiaco®. Para avaliar o desempenho de estratégias diagndsticas
individuais, foram excluidos estudos que avaliaram uma combinacdo de pelo menos duas estratégias

entre testes funcionais, AngioTc e encaminhamento direto para ACI.
Comparadores

Os comparadores avaliados foram:

Angiografia coronariana invasiva convencional (ACI)

Testes funcionais/Atendimento padrdo sendo estes:

e Eletrocardiograma de exercicio/ estresse

e Ecocardiografia de estresse

e Cintilografia miocardica de perfusdo

e Cintilografia de perfusdo miocardica com tomografia computadorizada por emissdo de féton Unico

e Imagem de perfusdo miocardica por tomografia computadorizada por emissdo de féton unico (SPECT-MPI)
e Teste de esteira

e Teste de bicicleta ergométrica

e ASSIGN score uma pontuagdo de risco cardiovascular
Desfechos
Foram priorizados os desfechos a seguir:

e Incidéncia de eventos cardiovasculares adversos maiores;
e Revascularizagao;

e [nfarto do miocardio n3o fatal;
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e Incidéncia de acidente vascular cerebral (AVC);
e Mortalidade cardiovascular;

e HospitalizacOes por causas cardiovasculares.
Tipos de estudo

Foram considerados para inclusdo revisdes sistematicas, com ou sem metanalises, e ensaios

clinicos randomizados.

Foram considerados:

e RevisOes sistematicas (RS) com ou sem meta-analise;
e Ensaios clinicos randomizados (ECRs);
e ECRs que avaliaram os mesmos critérios descritos anteriormente e que ndo foram incluidos nas RS

elegiveis.

e Estudos que nao relataram desfechos clinicos ou que nao avaliaram o caminho diagndstico e
terapéutico secunddrio ao teste indice;

e Resumos ou pOsteres de congresso, comentdrios, cartas ao editor, editoriais, diretrizes, relatérios
técnicos, protocolos de estudos; estudos de caso controle, relatos de caso, estudos observacionais
e analises post-hoc;

e Estudos publicados em caracteres ndo-romanos (chinés, russo etc.); e

e Estudos com dados incompletos, ndo sendo passiveis de extracao;

e Qutros critérios de exclusdo se restringem aos especificados no acronimo PICOS.

A presente revisdo sistemdtica segue as recomendac¢des preconizadas pela Colaboragdo

Cochrane e Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA)®!

, 0s quais
dispGem sobre as boas praticas de revisdo sistematica, andlise de qualidade de evidéncia e forga de
recomendacdo. A partir dos acronimos PICOS foram propostas estratégias de buscas para Medline, via
PubMed, Embase e Scopus em 13 de mar¢o de 2025. Também foi feita a busca manual de lista de

referéncias incluidas.
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As estratégias de busca contemplaram descritores, palavras-chave e sinbnimos para
populacdo, intervencdo, comparadores e tipos de estudos, estruturadas segundo linguagem das
respectivas bases de dados ou utilizando filtros validados, quando disponiveis (Apéndice 1). Utilizamos
uma combinagdo de termos relacionados a AngioTc, testes funcionais e DAC. Para validacdo da
estratégia de busca, uma busca no Epistemonikos foi realizada visando a identificacdo de potenciais

revisoes sistematicas ndo recuperadas nas bases principais.

Apds as pesquisas nas bases de dados eletrdnicas, os registros encontrados foram reunidos e
as duplicatas removidas. Em seguida, realizou-se uma primeira etapa de triagem, utilizando a
ferramenta Rayyan Intelligent Systematic Review®, que se refere a leitura de titulos e resumos dos
registros reunidos para identificar aqueles potencialmente elegiveis para as pesquisas. Todas as
referéncias com a menor indicacdo de preenchimento dos critérios de inclusdo seguiram para a
proxima etapa. Em uma segunda fase, revisou-se os artigos e realizou a fase de leitura na integra do
texto, verificando a concordancia com os critérios de inclusdo e exclusdo previamente estabelecidos

(Apéndice Il apresenta a lista dos estudos excluidos).

Os dados foram extraidos por dois revisores em planilha no Microsoft Office Excel®. Os

principais dados extraidos foram:

1. Caracteristicas dos estudos, intervengdes e participantes: autor; ano; pais; desenho do
estudo; caracteristicas gerais da populagdo; numero de participantes; idade média; sexo; alternativas

comparadas; co-intervenc¢des; duracao do tratamento e critérios de inclusdo.

2. Desfechos e resultados: na extracdo dos dados dos desfechos, coletou-se as
pontuacGes médias (média final ou média da variagdo), os desvios-padrdo intragrupo e entre grupos,

além do tamanho das amostras dos estudos.

Como parte de um processo de validacdo, os extratos coletados dos estudos foram
destacados e registrados em cdpias PDF das publicacdes. Os documentos PDF estdo disponiveis

mediante solicitagado.

O risco de viés dos estudos foi avaliado pela ferramenta Cochrane Risk of Bias Tool — RoB2%3de

acordo com a diretriz do Ministério da Saude®. Se o estudo apresentasse baixo risco de viés,
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significaria que ndao havia nenhum comprometimento do dominio avaliado pela respectiva ferramenta.
Se o estudo apresentasse alto risco de viés, os dominios da ferramenta que estavam comprometidos

eram explicitados.

A avaliacdo da qualidade metodoldgica das revisGes sistematicas incluidas neste trabalho foi
conduzida por meio da ferramenta AMSTAR 2, que permite uma analise critica abrangente de revisées

envolvendo estudos randomizados e ndo-randomizados de interven¢des em saude.

A sintese dos dados foi realizada com base na representacao individual dos estudos incluidos.
As caracteristicas do estudo e dos participantes foram apresentadas de forma narrativa e por
estatistica descritiva (frequéncia absoluta e relativa, média e DP ou mediana e intervalo interquartil
[11Q]), incluindo tabelas para o auxilio na apresentacdo dos resultados). Quando essas informacgées ndo
foram fornecidas, os valores foram calculados ou imputados, usando métodos recomendados no

Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions®.

Avaliacdo da qualidade geral da evidéncia foi feita seguindo recomendacdes GRADE (The
Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation)®. A qualidade de evidéncia
diz respeito ao grau de confianga que se pode ter em uma determinada estimativa de efeito. Ou seja,
se uma evidéncia é de alta qualidade é improvdvel que novas pesquisas produzam mudangas
substanciais na estimativa de efeito. Por outro lado, se uma evidéncia é muito baixa, futuros estudos

com delineamentos mais apropriados poderao confirmar ou refutar os efeitos observados.

A busca sistematica identificou 1495 registros apds a remogdo de duplicatas; 1452 foram
considerados irrelevantes durante a triagem, 42 foram incluidos para leitura na integra e 26 foram
excluidos, chegando-se a 16 estudos para inclusdo nesta revisao sistematica. Para ilustrar o processo
de selecdo e inclusdo de estudos, um fluxograma foi elaborado para sintetizar as evidéncias e encontra-

se apresentado juntamente aos resultados (Figura 6).
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Figura 6. Fluxograma da revisao sistematica.
Fonte: Elaboragdo propria.

3.10.2 Caracteriza¢ao dos estudos incluidos
Apos as etapas de triagem e elegibilidade, foram incluidos 11 ECRs e 5 RSs. As caracteristicas
dos estudos incluidos nesta revisdao sistematica com dados sobre a populagdo, nimero de

participantes, idade, bem como a tecnologia e os comparadores estdo descritos na Tabela 2. As

Caracteristicas das revisdes sistematicas estdo na Tabela 3.

3.10.2.1. Caracterizagao da populacao — ECR e metanalise

O estudo SCOT-HEART (2015) foi um ensaio clinico randomizado, aberto e multicéntrico,
conduzido em 12 centros na Escdcia, com o objetivo de avaliar a utilidade da angiotomografia

coronariana (AngioTc) como um método complementar ao cuidado padrdo em pacientes com dor
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toracica estavel. A amostra incluiu 4.146 pacientes, randomizados para receber apenas o cuidado
padrdo ou o cuidado padrao acrescido da angiotomografia. O seguimento teve uma dura¢dao média de

1,7 ano.

Em 2018, foi publicada a analise estendida do SCOT-HEART, que focou nos desfechos clinicos
ao longo de cinco anos. Seguindo o mesmo delineamento randomizado e multicéntrico, o estudo
manteve a amostra original de 4.146 pacientes, comparando o cuidado padrdo com ou sem o uso da
angiotomografia coronariana em individuos com suspeita de doenca arterial coronariana (DAC)

estavel.

O estudo PROMISE (Douglas et al., 2015) foi um grande ensaio clinico randomizado,
multicéntrico e pragmatico, realizado em 193 centros na América do Norte. Participaram 10.003
pacientes sintomdaticos com suspeita de DAC estavel, que foram randomizados para uma avaliacao
inicial com AngioTc ou testes funcionais, como eletrocardiograma de esfor¢o, ecocardiograma de

estresse ou cintilografia. O seguimento mediano foi de 25 meses.

O CAPP Trial (McKavanagh et al., 2015) foi um ensaio clinico randomizado conduzido no Reino
Unido, com o objetivo de comparar a AngioTc ao teste ergométrico (ECG de esforco) na avaliacdo
inicial da dor toracica. O estudo incluiu 500 pacientes com troponina negativa, randomizados em dois

grupos e acompanhados por até 12 meses.

No Brasil, o estudo de Reis et al. (2022) foi um ensaio clinico randomizado unicéntrico que
avaliou o uso da AngioTc como estratégia de diagndstico apds testes funcionais discretamente ou
moderadamente alterados em pacientes com suspeita de DAC estavel. Foram incluidos 231 pacientes,
que foram randomizados para AngioTc ou encaminhamento direto a angiografia invasiva. O tempo de

seguimento foi de 12 meses.

O estudo de Min et al. (2012) consistiu em um ensaio clinico randomizado piloto, realizado nos
Estados Unidos, com o objetivo de comparar a AngioTc com a cintilografia de perfusdo miocardica
como estratégia inicial em pacientes ambulatoriais com dor toracica estavel. A amostra incluiu 180
pacientes e o acompanhamento foi de curto prazo, com duragdo média de aproximadamente dois

meses.

O RESCUE Trial (Stillman et al.,, 2020) foi um ensaio clinico randomizado, multicéntrico,
realizado nos Estados Unidos, que comparou a AngioTc com a cintilografia miocardica por emissdo de
féton Unico (SPECT-MPI) em 1.050 pacientes com suspeita de DAC estavel. Os participantes foram

acompanhados por 12 meses.
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O CAD-MAN Trial (Dewey et al., 2016) foi um estudo unicéntrico, randomizado e prospectivo,
conduzido na Alemanha, que investigou a substituicdo da angiografia invasiva pela AngioTc em
pacientes com dor tordacica atipica e indicacdo clinica de ACI. A amostra incluiu 340 pacientes e o

seguimento mediano foi de 3,3 anos.

O CONSERVE Trial (Chang et al., 2019) foi um ensaio clinico randomizado, controlado e
multicéntrico, de abrangéncia internacional, que comparou uma estratégia de diagndstico seletiva
guiada por AngioTc ao encaminhamento direto para angiografia coronaria invasiva (ACI). Participaram

1.611 pacientes recrutados em 22 centros de diferentes paises, com seguimento de 12 meses.

O DISCHARGE Trial (Maurovich-Horvat et al.,, 2022) foi um ensaio clinico randomizado,
pragmatico e multicéntrico, conduzido em 26 centros europeus. O estudo incluiu 3.561 pacientes com
dor tordcica estavel e risco intermedidrio de DAC, randomizados para investigacao inicial com AngioTc

ou com ACI. O seguimento mediano foi de 3,5 anos.

Por fim, o CAT-CAD Trial (Rudzinski et al., 2015) foi um ensaio clinico randomizado realizado
na Pol6nia. O estudo incluiu 120 pacientes com alta probabilidade pré-teste de DAC, randomizados
para abordagem inicial com AngioTc ou para ACl direta. O tempo de seguimento n3do foi reportado na
descricdo do protocolo, pois o estudo focava nos aspectos de desenho e racional da intervengao

diagndstica. As caracteristicas dos estudos sdo resumidas na Tabela 2.

3.10.2.1. Caracterizagdo dos estudos — Revisdo Sistematica

Machado e colaboradores (2023) realizaram uma metanalise abrangendo cinco ensaios
clinicos randomizados, totalizando 5.727 pacientes com dor toracica estavel encaminhados para ACI.
A populagdo estudada tinha idade média de 60 anos, sendo aproximadamente metade composta por
mulheres. A intervencdo analisada foi a AngioTc, comparada diretamente a estratégia de ACl inicial. O

tempo de seguimento dos estudos incluidos variou entre 1 e 3,5 anos.

Corballis e sua equipe (2023) conduziram uma revisdo sistematica com metandlise, incluindo
trés ensaios clinicos randomizados e um total de 5.662 pacientes avaliados por AngioTc ou ACI no
contexto de doenga arterial coronariana estavel. A média de idade dos participantes era de 60 anos,
sem histdrico prévio de DAC, e individuos em hemodidlise foram excluidos. A intervengao consistiu na
realizacdo de AngioTc, comparada a estratégia invasiva convencional de angiografia coronariana. O

seguimento mediano foi de aproximadamente 3,3 anos.
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Palicherla e colaboradores (2023) realizaram uma revisdo sistematica com metanalise de seis
ensaios clinicos randomizados, envolvendo 19.881 pacientes com angina estdvel. Os métodos
comparados foram AngioTc e cuidado padrdo, que incluia testes funcionais e angiografia invasiva. A
idade média dos participantes variou entre 57 e 61 anos. A eficdcia da AngioTc foi analisada em relagédo
a desfechos como mortalidade, infarto do miocardio, hospitalizacGes por angina instavel e necessidade
de revascularizagao, incluindo angioplastia (ICP) e cirurgia de revascularizacgdo miocardica (CRM). O

tempo de seguimento variou entre 2 e 3,5 anos.

Zito e colaboradores (2023) apresentaram uma metanalise abrangente de 15 ensaios clinicos
randomizados focados na avaliacdo diagndstica inicial de pacientes com suspeita de doenca arterial
coronariana estdvel. A populacdo estudada tinha idade média entre 57 e 61 anos e apresentava
sintomas sugestivos de DAC. A AngioTc foi comparada a diferentes estratégias diagndsticas, incluindo
angiografia invasiva (ACl), eletrocardiograma de esfor¢o, SPECT-MPI e outros testes funcionais. O

tempo de seguimento variou de 1 a 5 anos, conforme o estudo analisado.

Xie e sua equipe (2023) realizaram uma revisdo sistematica com metandlise que comparou a
AngioTc com a ACl como exame inicial em pacientes com DAC estdvel. Foram incluidos seis estudos
clinicos (observacionais e ensaios clinicos randomizados), totalizando 26.548 pacientes (18.076 no
grupo AngioTc e 8.472 no grupo ACl). A média de idade foi de aproximadamente 60 anos, com
predominancia de homens (57,9% no grupo ACl e 50% no grupo AngioTc). O detalhamento das

caracteristicas das revisoes incluidas é apresentado na Tabela 3.
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Tabela 2. Caracterizacao dos estudos incluidos.

Tecnologia avaliada

Autor, ano Delineamento Local N Populagao Dosagem/ frequéncia/ duragdo
vs. Comparador
Pacientes com dor toracica estavel e
Rudzinski 2015 (CAT-CAD)®? ECR Polonia 120 AngioTc vs. ACI Seguimento médio de 12 meses
suspeita de DAC
Maurovich-Horvat 2022 Europa Pacientes com dor tordcica estavel e
ECR 3667 AngioTc vs. ACI Seguimento de 3,3 anos
(DISCHARGE)®8 (Multicéntrico) probabilidade intermediaria de DAC
Pacientes sintomdticos com teste de
Reis 2022%° ECR Brasil 220 AngioTc vs. ACI Seguimento médio de 12 meses
isquemia anormal leve a moderado
Pacientes estaveis com suspeita de
Chang 2019 (CONSERVE)33 ECR EUA 1631 AngioTc vs. ACI Seguimento de 2 anos
DAC encaminhados para ACI
Pacientes com dor tordcica atipica e
Dewey 2016 (CAD-MAN)32 ECR Alemanha 340 AngioTc vs. ACI Seguimento de 3,3 anos
indicagdo clinica de ACI
AngioTc vs. Teste
EUA Pacientes com dor tordcica estavel e funcional (ECG de
Douglas 2015 (PROMISE)?6 ECR 15.007 Seguimento médio de 2 anos
(Multicéntrico) necessidade de teste ndo invasivo esforgo, cintilografia
ou eco de estresse)
The SCOT-HEART Investigators, Pacientes com dor toracica estavel AngioTc vs.
ECR Escécia 4146 Seguimento médio de 1,7 anos
201531 encaminhados a cardiologia Tratamento padrdo
Pacientes sem DAC conhecida, com AngioTc vs. ECG de
McKavanagh 2015 (CAPP)7° ECR Reino Unido 488 Seguimento de 1 ano
dor toracica estavel esforco
The SCOT-HEART Investigators, Pacientes com dor toracica estavel AngioTc vs.
ECR Escdcia 4146 Seguimento médio de 4,8 anos
201871 encaminhados a cardiologia Tratamento padrdo
Pacientes com dor toracica estavel e
Stillman 2020 (RESCUE)72 ECR Polbnia 120 Angiottc vs. ACI Seguimento médio de 12 meses

suspeita de DAC
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Min 201273

ECR

Europa

(Multicéntrico)

3667

Pacientes com dor toracica estavel e

probabilidade intermediaria de DAC

AngioTc vs. ACI

Seguimento de 3,3 anos

Legenda: ECR = ensaio clinico randomizado; ACl= angiografia invasiva; AngioTc= angiotomografia coronariana; SPECT-MPI= cintilografia miocardica de perfusdo; ECG de

exercicio= Teste de esforgo cardiorrespiratorio.

Fonte: Elaboragdo prépria.

Tabela 3. Caracteristicas das Revisoes Sistematicas

Tecnologia avaliada

Autor, ano Delineamento Local N Populagio Dosagem/ frequéncia/ duragdo
vs. Comparador
Machado, 202374 RSMA Varios locais 5727 Pacientes com dor toracica estavel AngioTc vs. ACI 1a3,5anos
Corballis, 202375 RSMA Varios locais 5662 Pacientes com suspeita de DAC AngioTc vs. ACI Média de 3,3 anos
Varios locais AngioTc vs. Avaliagdo
Palicherla, 202376 RSMA 19881 Pacientes com angina estavel Mediana de 2 anos
padrdo
AngioTc vs. ACI, ECG
Pacientes com suspeita de DAC
Zito, 202377 RSMA Vdrios locais NA de esforgo e SPECT- la3anos
estavel
MPI
Pacientes com doenca arterial
Xie, 202378 RSMA Varios locais 26.548 AngioTc vs. ACI

coronariana estavel

Legenda: RSMA = Revisdo Sistematica com Meta Andlise; ACl= angiografia invasiva; AngioTc= angiotomografia coronariana; SPECT-MPI= cintilografia miocardica de perfusao;
ECG de exercicio= Teste de esforgo cardiorrespiratorio.

Fonte: Elaboracdo proépria.
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Os ensaios clinicos incluidos foram avaliados pela ferramenta de risco de viés da

Cochrane (RoB 2.0). Os principais resultados da avaliacdo de viés:

Viés de Sele¢do: de maneira geral, os estudos apresentaram um risco baixo a moderado
neste item, com alguns estudos oferecendo detalhes insuficientes sobre a geracdo de sequéncia

aleatodria e ocultacdo de alocacdo, o que pode afetar a confiabilidade dos resultados.

Viés de Desempenho e Detecgdo: este foi consistentemente o item mais penalizado e
recorrente entre os estudos. A maioria dos estudos foi realizada sem cegamento dos
participantes ou do pessoal responsavel pela avaliagdo ou manejo dos pacientes, principalmente
devido a natureza das intervencdes diagndsticas, que envolvem técnicas de imagem que os
operadores e participantes precisam estar cientes. A falta de cegamento pode introduzir viés,
especialmente quando os desfechos sdo subjetivos ou suscetiveis a interpreta¢cdo dos

resultados.

Viés de Atrito: a maioria dos estudos apresentou um risco baixo neste item, com taxas

de acompanhamento adequadas e a maioria dos participantes contabilizados nos desfechos.

Viés de Relato: os estudos variaram em sua transparéncia e abrangéncia no relato de
resultados. Alguns estudos nao forneceram acesso ao protocolo completo, dificultando a

avaliagdo de se todos os desfechos esperados foram adequadamente relatados.

Em suma, os estudos analisados demonstraram um risco baixo a moderado. O Quadro

6 apresenta a classificagdo de cada item para cara estudo incluido neste documento.

A avaliagdo da qualidade metodoldgica das revisdes sistematicas incluidas neste
trabalho foi conduzida por meio da ferramenta AMSTAR 2, que permite uma analise critica
abrangente de revisdes envolvendo estudos randomizados e ndo-randomizados de intervengdes
em saude. A classificacdo da confianca nos resultados das revisGes analisadas variou de alta a
criticamente baixa, refletindo diferencas substanciais no rigor metodoldgico e na transparéncia

dos processos adotados pelos autores.

A revisdo de Machado et al. (2023), que realizou uma meta-andlise comparando a
angiotomografia coronariana (AngioTc) com a ACI, foi avaliada com alta confianga. Todos os
itens criticos foram plenamente atendidos, sem falhas que comprometessem a validade da
revisdo. A Unica limitagdo identificada foi em um item ndo critico, referente a auséncia de
detalhamento sobre as fontes de financiamento dos estudos primarios (item 10). Essa falha, por

nao incidir sobre um item critico, ndo impactou significativamente a confian¢a nos achados.
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Ja a revisdo de Xie et al. (2023), que comparou o progndstico de pacientes com doenca
arterial coronariana estavel submetidos inicialmente a AngioTc ou a ACI, obteve confiancga
moderada. A maioria dos itens criticos foi plenamente atendida, refletindo consisténcia
metodolégica nas etapas de elaboracdo da pergunta de pesquisa, busca bibliografica, avaliacdo
do risco de viés, sintese estatistica, interpretacdo e andlise de viés de publica¢cdo. No entanto,
houve falhas em dois pontos: a auséncia de protocolo registrado (item 2 — critico) e a omissao
das fontes de financiamento dos estudos incluidos (item 10 — n&o critico). Além disso, a auséncia
de uma lista de estudos excluidos (item 7 — critico) compromete a transparéncia do processo de
selecdo. Apesar dessas falhas, a revisao apresenta boa estrutura metodoldgica e resultados

confidveis, embora seja necessario interpreta-los com cautela diante das limitacdes observadas.

A revisdo conduzida por Corballis obteve classificacdo de confiangca moderada. Todos os
itens criticos foram atendidos ou parcialmente atendidos, mas houve falhas em dois itens ndo
criticos: auséncia de informagdes completas sobre o financiamento dos estudos primarios (item
10) e avaliagdo incompleta do viés de publicacdo (item 15). Apesar dessas limita¢des, os

resultados sdo considerados geralmente confidveis, embora exijam interpretacao cautelosa.

De forma semelhante, a revisdo de Zito (2023) também foi classificada como de
confianca moderada. A maioria dos itens criticos foi plenamente ou parcialmente atendida, com
destaque para uma falha relevante em um item nao critico (item 10, sobre financiamento) e
uma limitacdo parcial em um item critico (item 7, lista de estudos excluidos). A revisdo
demonstrou alta qualidade metodoldgica geral, mas com restricGes quanto a transparéncia,

particularmente no que se refere ao relato do financiamento das evidéncias primarias.

Por fim, a revisdo de Palicherla (2023) também foi considerada de confianga moderada.
A andlise revelou que todos os itens criticos, exceto o item 2 (protocolo registrado), foram
atendidos de forma total ou parcial. Houve ainda falhas relacionadas a transparéncia, como o
ndo detalhamento do financiamento dos estudos incluidos (item 10) e o atendimento apenas
parcial do item 7 (lista de estudos excluidos). Assim, embora seja uma revisdo confiavel, ela
apresenta limitagGes importantes quanto ao planejamento metodoldgico e a clareza na
apresentacdo das informacgdes, o que deve ser levado em consideragdo na interpretacdo dos

seus achados.

Em sintese, nenhuma das revisGes sistematicas analisadas apresentou nivel de
confiancga criticamente baixo, todos os estudos foram classificados como confianca moderada
ou alta. A aplicacdo do AMSTAR 2 permitiu uma identificacdo precisa das forgas e fraquezas

metodolégicas de cada revisdo, apoiando uma leitura critica e fundamentada dos resultados
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apresentados. Essa abordagem contribui significativamente para decisGes clinicas e politicas
informadas por evidéncias de qualidade. O resultado da avaliacdo de cada item é apresentado

no Quadro 7.
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Quadro 6. Avaliacdo do risco de viés dos estudos incluidos.

DESFECHOS D1 D2 D3 D5

Rudzinski 2022 (CAT-CAD)®’

Incidéncia de eventos cardiovasculares adversos

Mortalidade por fator cardiovascular

Revascularizacao

Maurovich-Horvat 2022 (DISCHARGE)®®

Incidéncia de eventos cardiovasculares adversos

Infarto do miocardio nao fatal

Mortalidade por fator cardiovascular

Revascularizagao

Incidéncia de acidente vascular cerebral

Reis 2022%°

Incidéncia de eventos cardiovasculares adversos

Infarto do miocardio nao fatal

HospitalizagGes

Revascularizagao

Incidéncia de acidente vascular cerebral

Chang 2019(CONSERVE)3

Incidéncia de eventos cardiovasculares

Infarto do miocardio n3o fatal

HospitalizacGes

Revascularizagdo

Incidéncia de acidente vascular cerebral

Dewey 2016 (CAD-MAN)3?

Incidéncia de eventos cardiovasculares

Infarto do miocardio n3o fatal

Mortalidade por fator cardiovascular

HospitalizacGes

Revascularizagdo

Incidéncia de acidente vascular cerebral

Douglas 2015 (PROMISE)*®

Infarto do miocardio

Revascularizagdo

Mortalidade global
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AUTOR, ANO DESFECHOS D1 D2 D3 D5

Hospitalizacbes

Diagndstico de doenga arterial coronariana
Infarto do miocardio

SCOT-HEART Investigators, 20153 Revascularizacdo

Mortalidade global

HospitalizagGes

Diagndstico de doenga arterial coronariana
Infarto do miocardio

McKavanagh 2015 (CAPP)”® Revascularizacio

Mortalidade global

HospitalizagGes

Diagndstico de doenga arterial coronariana
Infarto do miocardio

Min 201273 Revascularizagdo

Mortalidade global

HospitalizacGes

Fonte: Elaboragdo propria.

Legenda:

D1- Processo de randomizagdo

D2- Desvios das intervengGes perdidas
D3- Auséncia de dados de desfechos
D4- Mensuracgdo dos desfechos

D5- Selegdo dos resultados relatados
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Quadro 7. Resultado da andlise do risco de viés pela ferramenta AMSTAR-II para Revisdo Sistematica.

Xie, 2023 Y N Y Y Y Y N Y Y N Y Y Y Y Y Y Moderate Confidence
Machado, 2023 Y Y Y Y Y Y Y Y Y PY Y Y Y Y Y Y High Confidence

Corballis, 2023 Y Y Y Y Y Y PY Y Y N Y Y Y Y N Y Moderate Confidence
Zito, 2023 Y Y Y Y Y Y PY Y Y N Y Y Y Y Y Y Moderate Confidence
Palicherla, 2023 Y N Y Y Y Y PY Y Y N Y Y Y Y Y Y Moderate Confidence

Fonte: Elaboracao prépria.
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Como os dados dos ECR foram utilizados para a condugao da metanalise, a seguir

apresentamos uma breve sintese dos resultados por desfecho e por estudo.

Desfechos Diagndsticos: Maior acuracia e reclassificagdo clinica

Os estudos evidenciam que a angiotomografia coronariana (AngioTc) melhora
significativamente a precisdo diagnodstica de doenca arterial coronariana (DAC). O ensaio SCOT-
HEART (2015) demonstrou que a AngioTc aumentou substancialmente a certeza diagndstica de
DAC e de angina secunddria a DAC em comparacdao ao cuidado padrdo, resultando em
reclassificagdo diagndstica em 27% dos casos. Da mesma forma, o estudo Reis et al. (2022)
mostrou que, em pacientes com testes funcionais discretamente anormais, o uso de AngioTc
antes da angiografia invasiva (ACl) resultou em um rendimento diagndstico significativamente
superior (84,4% vs. 41,7%; p < 0,001). Essa melhora no direcionamento foi confirmada também
no estudo CAD-MAN (Dewey et al., 2016), em que o rendimento da ACl apds AngioTc foi de 75%,

comparado a apenas 15% na estratégia de ACI direta.

O estudo PROMISE (Douglas et al., 2015) destacou que a AngioTc reduziu a taxa de
cateterismos desnecessarios sem DAC obstrutiva (3,4% vs. 4,3%; p = 0,02), refletindo sua eficacia
como exame de diagndstico anatdmica. Esses achados sustentam o papel da AngioTc como
ferramenta acurada e segura para avaliagdo inicial da dor tordcica estdvel, com maior poder

discriminativo para identificar pacientes com obstrugdes coronarianas clinicamente relevantes.

Desfechos Relacionados a Conduta Clinica: Influéncia sobre decisdes terapéuticas

Além da melhora diagndstica, a AngioTc mostrou impacto direto na modificagdo da
conduta clinica. No SCOT-HEART (2015), sua adi¢do ao cuidado padrdo levou a modificaces
significativas nas estratégias de investigacdo (15% vs. 1%) e de tratamento (23% vs. 5%),
demonstrando sua capacidade de orientar adequadamente intervengdes médicas. No estudo
Min et al. (2012), pacientes submetidos a AngioTc iniciaram com mais frequéncia o uso de
aspirina (22% vs. 8%; p = 0,04) e estatinas (23,5% vs. 7%; p = 0,03), indicando maior

implementacao de terapias preventivas.
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Essas alteragGes sugerem que a AngioTc, ao proporcionar uma visualizagdo anatomica
direta da doenca, influencia positivamente a decisdo terapéutica precoce, contribuindo para a

estratificacdo de risco e planejamento clinico personalizado.

Desfechos Clinicos Duros (Eventos Cardiovasculares Maiores)

Em termos de progndstico cardiovascular, os dados sdo robustos. O SCOT-HEART (2018)
mostrou que a adicdo da AngioTc ao cuidado padrado resultou em uma reducao significativa na
incidéncia de infarto do miocardio (IAM) e morte cardiovascular em 5 anos (2,3% vs. 3,9%; HR:
0,59; IC 95%: 0,41-0,84). O DISCHARGE Trial (2022), embora ndo tenha alcangado significancia
estatistica para o desfecho primario (HR: 0,70; p = 0,10), apontou uma tendéncia de beneficio
clinico e comprovou superioridade em seguranca (complicagdes menores no grupo AngioTc:

0,5% vs. 1,9%).

O estudo RESCUE (Stillman et al., 2020), por sua vez, demonstrou que, entre pacientes
com exame negativo, a taxa de eventos cardiovasculares foi significativamente menor no grupo
AngioTc (1,2% vs. 3,2%; p = 0,03), além de melhor capacidade progndstica (AUC: 0,87 vs. 0,73; p
= 0,02). No CONSERVE Trial (Chang et al., 2019), as taxas de eventos cardiovasculares maiores

foram idénticas entre AngioTc e ACI direta (4,6%), cumprindo critérios de ndo inferioridade.

Portanto, embora alguns estudos ndo mostrem superioridade estatistica em todos os
desfechos, os dados apontam uma tendéncia de beneficio clinico sustentado com seguranca

comparavel ou superior.

Uso de Recursos, Procedimentos Invasivos e Racionaliza¢gao Diagnodstica

A AngioTc demonstrou ser eficaz na redugdo de exames invasivos desnecessarios. No
CONSERVE Trial, apenas 23% dos pacientes no grupo AngioTc necessitaram de ACI, comparado
a 100% no grupo encaminhado diretamente — uma economia substancial de recursos, com
menor nimero de angiografias normais (24,6% vs. 61,1%). Essa economia de exames também
foi observada no CAD-MAN, que mostrou queda expressiva de angiografias desnecessarias com

AngioTc.

No PROMISE, embora o grupo AngioTc tenha apresentado maior taxa de cateterismos
nos primeiros 90 dias (12,2% vs. 8,1%), houve redugao de exames invasivos sem DAC relevante.
No CAPP Trial, a AngioTc reduziu o numero de investigacGes subsequentes, diminuiu o tempo

até o diagndstico e aumentou a taxa de revascularizacdo apropriada.
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Esses achados reforcam o papel da AngioTc como exame inicial eficaz, que orienta
corretamente a necessidade de exames subsequentes, reduz intervengGes desnecessarias e

otimiza o uso de recursos médicos.

Seguranca, Qualidade de Vida e Preferéncia do Paciente

A seguranca e o impacto na qualidade de vida foram também favoraveis a AngioTc. O
CAD-MAN Trial revelou menor taxa de complicagGes menores no grupo AngioTc (3,6% vs. 10,5%;
p = 0,014) e reducgdo significativa no tempo de internagdo (22,9 horas). Além disso, a maioria

dos pacientes expressou preferéncia pela ANGIOTC (79%).

No estudo de Min et al., os pacientes AngioTc tiveram menor exposi¢do a radiacdo (7,3
mSv vs. 13,3 mSv) e custos significativamente menores (USS 781 vs. USS 1.215). O CAPP Trial
ainda demonstrou maior beneficio sintomatico e melhor qualidade de vida para pacientes

avaliados inicialmente com AngioTc.

Portanto, além de segura, a AngioTc melhora a experiéncia do paciente, reduz custos e

racionaliza a jornada diagndstica, especialmente em populagdes com risco intermediario.

SCOT-HEART Investigators (2015)

O SCOT-HEART foi um ensaio clinico randomizado, aberto, multicéntrico, conduzido em
12 centros na Escdcia, com o objetivo de avaliar o impacto da angiotomografia coronariana
(AngioTc) como complemento ao cuidado padrdo em pacientes com dor toracica estavel. Foram
incluidos 4.146 pacientes, alocados 1:1 para cuidado padrao com ou sem AngioTc, com avaliagdo

de desfechos em 6 semanas e seguimento de até 1,7 ano.

O desfecho primario foi a certeza diagndstica de angina secundaria a DAC em 6 semanas.
Desfechos secundarios incluiram modificagdes na investigacdo e tratamento, internagdes

hospitalares e eventos cardiovasculares.

A AngioTc resultou em reclassificacdo diagndstica em 27% dos casos e aumentou a
certeza da presenca de DAC (RR: 2,56; IC 95%: 2,33-2,79; p < 0,0001) e de angina por DAC (RR:
1,79;1C95%: 1,62—1,96; p < 0,0001). Houve maior mudanca nas estratégias de investigacado (15%
vs. 1%; p < 0,0001) e tratamento (23% vs. 5%; p < 0,0001). Apds 1,7 ano, observou-se uma
reducdo de 38% em infartos fatais e nao fatais no grupo AngioTc (HR: 0,62; IC 95%: 0,38-1,01; p

=0,0527), embora sem significancia estatistica.
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O estudo concluiu que a adicdo da AngioTc melhora substancialmente a precisdo
diagndstica e permite decisGes terapéuticas mais adequadas, com tendéncia a redugdo de

infartos.

SCOT-HEART Investigators (2018)

Este estudo foi um ensaio clinico randomizado multicéntrico com o objetivo de avaliar
o impacto da adicdo da AngioTc ao atendimento padrdao em pacientes com suspeita de doenca
arterial coronariana (DAC) estavel. Foram incluidos 4.146 pacientes, alocados para dois grupos:
2.073 receberam o cuidado padrao mais AngioTc, e 2.073 receberam apenas cuidado padrao. O

acompanhamento médio foi de cinco anos.

O desfecho primario foi um composto de infarto agudo do miocardio (IAM) ndo fatal e
morte por causas cardiacas. Desfechos secundarios incluiram revascularizacdo, AVC,

hospitalizacdes e mortalidade cardiovascular.

Alincidéncia do desfecho primario foi significativamente menor no grupo AngioTc (2,3%)
em comparagdo ao grupo padrao (3,9%), com razdo de risco (HR) de 0,59 (IC 95%: 0,41-0,84). O
risco de IAM nao fatal também foi reduzido (HR: 0,60; IC 95%: 0,41-0,87). Nao houve diferencgas
estatisticamente significativas para revascularizacdo (HR: 1,07), AVC (HR: 0,74) ou mortalidade
cardiovascular (HR: 0,43). Concluiu-se que a adi¢cdo da AngioTc ao atendimento padrado resultou

em uma reducdo sustentada de eventos cardiacos fatais e ndo fatais ao longo de cinco anos.

Douglas et al. (2015) — PROMISE Trial

O estudo PROMISE foi um grande ensaio clinico randomizado e multicéntrico, conduzido
em 193 centros na América do Norte, que comparou AngioTc com testes funcionais (ECG de
esforgo, cintilografia ou ecocardiograma de estresse) em pacientes sintomdaticos com suspeita

de DAC estavel. Foram incluidos 10.003 pacientes, com seguimento mediano de 25 meses.

O desfecho primario foi composto por morte, infarto do miocardio, hospitalizagdo por
angina instavel ou complicagGes maiores de procedimentos. Desfechos secunddrios incluiram

cateterismo sem DAC obstrutiva e exposic¢do a radiacdo.

Nao houve diferenca significativa no desfecho primario entre os grupos (AngioTc: 3,3%
vs. funcional: 3,0%; HR: 1,04; p = 0,75). O grupo AngioTc apresentou menos cateterismos sem
DAC obstrutiva (3,4% vs. 4,3%; p = 0,02), mas maior nimero de cateterismos nos primeiros 90

dias (12,2% vs. 8,1%). A exposicdo média a radiagdo foi maior no grupo AngioTc (12,0 mSv vs.
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10,1 mSv; p < 0,001). O estudo concluiu que, apesar de ndao melhorar os desfechos clinicos, a

AngioTc reduziu exames invasivos desnecessarios.

McKavanagh et al. (2015) — CAPP Trial

O ensaio clinico randomizado CAPP avaliou diferencgas clinicas e sintomaticas entre a
angiotomografia coronariana (AngioTc) e o teste ergométrico (TE) na avaliacdo inicial de dor
toracica estdvel. Foram incluidos 500 pacientes troponina-negativos, randomizados para

AngioTc (n =243) ou TE (n = 245), com seguimento de um ano.

O desfecho primdrio foi a variacdo nos escores do questionario Seattle Angina
Questionnaire (SAQ) aos 3 e 12 meses. Desfechos secundarios incluiram numero de
investigacOes adicionais, tempo até diagndstico, necessidade de hospitalizacdo e eventos

cardiacos adversos maiores (MACE).

O grupo AngioTc apresentou melhora significativa nos dominios de estabilidade da
angina e qualidade de vida. Foram identificadas mais estenoses significativas e maior taxa de
revascularizacdo. O grupo TE teve mais exames inconclusivos e maior nimero de investigacGes
subsequentes, além de tempo maior até o tratamento. Ndo houve diferenca na ocorréncia de

MACE, mas o grupo TE apresentou mais admissdes hospitalares por dor toracica.

O estudo concluiu que a AngioTc oferece beneficios em controle sintomatico, reduz a
necessidade de exames adicionais e hospitaliza¢des, sendo superior ao TE como teste inicial em

dor toracica estavel.

Reis et al. (2022)

Este ensaio clinico randomizado unicéntrico investigou o impacto da angiotomografia
coronariana (AngioTc) como estratégia de triagem apods testes de isquemia ndo invasivos
anormais (NIST) em pacientes com suspeita de DAC estavel. Foram incluidos 231 pacientes
sintomaticos com NIST discretamente a moderadamente alterado, encaminhados para
angiografia coronaria invasiva (ACl). Os pacientes foram randomizados para receber ACI direta

(n=116) ou AngioTc (n = 115), com seguimento de 12 meses.

O desfecho primario foi o rendimento diagndstico da ACI. Desfechos secundarios
incluiram rendimento de revascularizagdo, eventos cardiovasculares maiores (MACE), exposicdo

a radiacdo e uso de contraste.
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No grupo AngioTc, 72% dos pacientes nao realizaram ACl apds avaliagao por imagem.
Entre aqueles que realizaram ACI, os rendimentos diagndsticos (84,4% vs. 41,7%; p < 0,001) e
terapéutico (71,9% vs. 38,8%; p = 0,001) foram significativamente maiores no grupo guiado por
AngioTc. A exposicdo cumulativa a radiagao foi menor no grupo AngioTc (12 + 9 mSvvs. 16 £ 10
mSv; p = 0,024). Nao houve diferenca significativa nos eventos de seguranca em 12 meses (p =
0,439). Concluiu-se que a AngioTc, quando usada apds NIST alterado, melhora
significativamente o rendimento diagndstico e terapéutico da ACl, reduz a exposi¢ao a radiacao
e evita procedimentos invasivos desnecessarios, sendo uma estratégia segura e eficaz na selecao

de pacientes para ACI.

Min et al. (2012)

Este ensaio clinico randomizado piloto comparou a eficdcia da angiotomografia
coronariana (AngioTc) com a cintilografia de perfusdo miocardica (SPECT) na avaliagdo inicial de
pacientes ambulatoriais com dor tordacica estavel e suspeita de DAC. Foram randomizados 180
pacientes (91 para AngioTc e 89 para SPECT, com acompanhamento médio de

aproximadamente dois meses.

O desfecho primario foi a melhora no estado de saude especifico para angina, avaliado
pelo questionario SAQ. Os desfechos secunddrios incluiram uso de medicagles,

revascularizagdo, custos e exposicdo a radiagdo.

Nao houve diferenca significativa na melhora dos escores de angina entre os grupos. No
entanto, o grupo AngioTc apresentou maior inicio de uso de aspirina (22% vs. 8%; p = 0,04) e
estatinas (23,5% vs. 7%; p = 0,03). A taxa de revascularizag¢do foi maior no grupo AngioTc (8% vs.
1%,; p = 0,03). Os custos totais foram significativamente menores com AngioTc (USS 781 vs. USS

1.215; p < 0,001), assim como a dose de radiagdo (7,3 mSv vs. 13,3 mSyv; p < 0,0001).

O estudo concluiu que, embora a qualidade de vida relacionada a angina tenha
melhorado de forma semelhante entre os grupos, a AngioTc foi associada a maior
implementagdo de terapia preventiva, menor custo e menor exposi¢ado a radiacdo, tornando-se

uma alternativa eficiente e segura para avaliacdo diagndstica.

Stillman et al. (2020) — RESCUE Trial

O estudo RESCUE foi um ensaio clinico randomizado multicéntrico que comparou a

angiotomografia coronariana (AngioTc) com a cintilografia miocardica (SPECT) na estratificacdo
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de risco de pacientes com suspeita de DAC estavel. Foram incluidos 1.050 pacientes (518 no

grupo AngioTc e 532 no grupo SPECT), com seguimento de um ano.

O desfecho primario foi um composto de eventos cardiovasculares maiores (MACE:
morte cardiaca, infarto do miocardio) ou revascularizagdo. Desfechos secundarios incluiram
eventos em pacientes com exames negativos, capacidade preditiva dos métodos e adesdo a

terapia médica ideal.

A taxa de eventos primarios foi semelhante entre os grupos (AngioTc: 5,6%; SPECT:
5,8%; HR: 1,03; IC 95%: 0,61—1,75; p = 0,19). Entre os pacientes com exame negativo, a taxa de
eventos foi menor no grupo AngioTc (1,2% vs. 3,2%; p = 0,03). A capacidade discriminativa para

eventos foi maior com AngioTc (AUC: 0,87 vs. 0,73; p = 0,02).

Concluiu-se que, embora os desfechos clinicos primarios tenham sido semelhantes, a
AngioTc apresentou melhor desempenho progndstico e menor risco de eventos em pacientes
com exame negativo, sendo uma estratégia mais segura para exclusdo de DAC em pacientes de

risco intermediario.

Dewey et al. (2016) — CAD-MAN Trial

Este estudo foi um ensaio clinico randomizado, unicéntrico e prospectivo, conduzido na
Alemanha, que avaliou a eficdcia e a seguranca da AngioTc como alternativa a ACl em pacientes
com dor toracica atipica ou angina de apresentacdo ndo cldssica, com indicacdo clinica para ACI.

Foram randomizados 340 pacientes: 168 alocados para AngioTc e 172 para ACl direta.

O objetivo primdrio foi comparar a ocorréncia de complicagdes maiores relacionadas ao
procedimento dentro de 48 horas apds a ultima intervengao diagndstica. Outro desfecho foi a

taxa de procedimentos invasivos considerados desnecessarios.

A AngioTc reduziu a necessidade de ACI de 100% para apenas 14% (p < 0,001),
aumentando o rendimento diagndstico da ACl: 75% dos pacientes que realizaram ACI apés
AngioTc tinham DAC obstrutiva, comparado a apenas 15% no grupo ACl direta (p <0,001). A taxa
de complicagdes maiores foi baixa em ambos os grupos (0,3%), mas as complicagées menores
foram significativamente menores no grupo AngioTc (3,6% vs. 10,5%; p = 0,014). A mediana do
tempo de internacdo foi reduzida em 22,9 horas no grupo AngioTc (p < 0,001). A exposicdo a
radiacdo foi semelhante. Apds seguimento mediano de 3,3 anos, a taxa de eventos
cardiovasculares maiores foi semelhante (AngioTc: 4,2% vs. ACl: 3,7%; HR: 0,90; IC 95%: 0,30—

2,69; p =0,86). A maioria dos pacientes (79%) expressou preferéncia por AngioTc.
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O estudo concluiu que a AngioTc é segura, melhora o rendimento diagndstico da ACl e
reduz o tempo de hospitalizacdo, sendo uma estratégia eficaz para triagem em pacientes com

dor toracica atipica.

Chang et al. (2019) — CONSERVE Trial

O CONSERVE foi um ensaio clinico randomizado, controlado e aberto, com abrangéncia
internacional e multicéntrica, que comparou uma estratégia de encaminhamento seletivo
guiada por angiotomografia coronariana (AngioTc) com o encaminhamento direto a angiografia
coronaria invasiva (ACI) em pacientes com suspeita de DAC e indicacdo ndo emergencial para
ACI. Foram incluidos 1.611 pacientes de 22 centros em diversos continentes, randomizados 1:1
para estratégia seletiva (AngioTc) ou encaminhamento direto a ACI. O desfecho primario foi a
ocorréncia de eventos cardiovasculares adversos maiores (MACE), com seguimento mediano de

um ano.

As taxas de MACE foram idénticas entre os grupos (4,6% em ambos; HR: 0,99; IC 95%:
0,66—1,47), atendendo ao critério de ndo inferioridade (p = 0,026). Apenas 23% dos pacientes
no grupo ANGIOTC avancaram para ACl, uma reducgdo significativa em relacdo ao grupo de
encaminhamento direto. A taxa de revascularizagdo foi menor no grupo AngioTc (13% vs. 18%;
p < 0,001), e a proporc¢do de angiografias normais foi significativamente mais baixa (24,6% vs.

61,1%; p < 0,001), indicando maior rendimento diagndstico.

O estudo concluiu que, entre pacientes estaveis com suspeita de DAC, a estratégia
seletiva baseada em AngioTc apresentou eficadcia comparavel a ACl direta na prevengao de
eventos adversos, com a vantagem adicional de reduzir procedimentos invasivos desnecessarios

e melhorar o rendimento diagndstico da ACI.

Maurovich-Horvat et al. (2022) — DISCHARGE Trial

O estudo DISCHARGE foi um grande ensaio clinico randomizado, multicéntrico e
pragmatico, conduzido em 26 centros europeus, com o objetivo de comparar a angiotomografia
coronariana (AngioTc) com a angiografia coronadria invasiva (ACI) como estratégia diagndstica
inicial em pacientes com dor toracica estavel e probabilidade pré-teste intermediaria de DAC
obstrutiva. Foram incluidos 3.561 pacientes, randomizados para AngioTc (n = 1.808) ou ACI (n

=1.753), com seguimento mediano de 3,5 anos.
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O desfecho primario foi a ocorréncia de eventos cardiovasculares adversos maiores
(MACE: morte cardiovascular, infarto do miocardio ndo fatal ou AVC ndo fatal). Desfechos
secunddrios incluiram complica¢Oes relacionadas ao procedimento e presenca de angina ao final

do seguimento.

A incidéncia de MACE foi de 2,1% no grupo AngioTc e 3,0% no grupo ACI (HR: 0,70; IC
95%: 0,46-1,07; p = 0,10), ndo alcangando significancia estatistica. No entanto, as complica¢oes
maiores relacionadas ao procedimento foram significativamente menos frequentes no grupo
AngioTc (0,5% vs. 1,9%; HR: 0,26; IC 95%: 0,13—0,55). A prevaléncia de angina nas ultimas quatro
semanas foi semelhante entre os grupos (8,8% vs. 7,5%; OR: 1,17; IC 95%: 0,92-1,48).
O estudo concluiu que, em pacientes com dor tordcica estavel e risco intermediario de DAC, a
AngioTc como exame inicial apresentou seguranca superior, com menos complicacdes
relacionadas ao procedimento, e eficdcia clinica semelhante a ACI na prevencdo de eventos

cardiovasculares maiores.

Rudzinski et al. (2015) — CAT-CAD Trial

Este estudo descreve o racional e desenho do ensaio clinico randomizado CAT-CAD, que
avaliou a estratégia de utilizar a angiotomografia coronariana (AngioTc) como método
diagnédstico inicial em pacientes com alta probabilidade pré-teste de DAC, comparada a
abordagem tradicional de angiografia coronaria invasiva (ACl). Foram incluidos 120 pacientes
com indicacdo eletiva de ACl conforme as diretrizes da Sociedade Europeia de Cardiologia (ESC),

randomizados em dois grupos (AngioTc ou ACI direta).

Os desfechos primdrios incluiram o numero médio de procedimentos invasivos
(angiografias/intervencdes) e a propor¢do de angiografias diagndsticas "evitaveis", ou seja, ndo
seguidas de tratamento. Desfechos secundarios e de seguranga envolveram o volume de
contraste utilizado, dose de radiagdo, ocorréncia de eventos adversos sérios e tempo e custos

do ciclo diagndstico-terapéutico.

A expectativa do estudo era de que a AngioTc reduziria significativamente o niumero de
procedimentos invasivos desnecessarios, mantendo seguranca e eficacia similares a abordagem
invasiva padrdo. Os autores destacam que o uso de tomodgrafos modernos possibilita uma
imagem acurada e segura das artérias corondrias, e que a estratégia baseada em AngioTc pode
contribuir para maior racionalizacdo dos recursos, menor exposicao a riscos e planejamento

mais preciso do tratamento.
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Diante dessas evidéncias, conclui-se que a AngioTc representa uma alternativa
diagndstica vidvel e segura para pacientes com dor toracica estavel, proporcionando uma maior
precisdao diagndstica, reducdo da necessidade de exames invasivos desnecessarios e impacto
positivo nos desfechos clinicos. Além disso, a tecnologia mostrou-se capaz de modificar
condutas terapéuticas, levando a um melhor controle da DAC e, consequentemente, a uma
reducdo da mortalidade cardiovascular. Assim, sua incorporagdo nas diretrizes clinicas pode
representar um avanco significativo na estratificagdo e no manejo da DAC, promovendo um

equilibrio entre eficdcia diagndstica, seguranca do paciente e otimizacdo dos recursos médicos.
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Tabela 4. Sintese dos resultados dos ECRs incluidos.

Tamanho do efeito

(1C 95%)

Tecnologia avaliada

Autor, ano Delineamento Desfechos Resultados por brago Diregao do efeito

vs. Comparador

Primarios:

1. Mortalidade

1. Sem diferenca

estatistica

1. RR 0.98 (IC 95%)

1. Neutro

Rudzinski, 201567 ECR AngioTc vs. ACI Secundarios: 2. Menor necessidade
2.DM -72% (IC 95%) 2. Favorece AngioTc
2. Revascularizagdo de revascularizagdo no
desnecessaria grupo AngioTc
Primarios:
1. Eventos similares
1. Eventos cardiovasculares
entre grupos
Maurovich-Horvat, maiores 1. RR 1.03 (IC 95%) 1. Neutro
ECR AngioTc vs. ACI 2. Menor taxa de
2022 (DISCHARGE) 68 Secundarios: 2.RR 0.26 (IC 95%) 2. Favorece AngioTc
complicagdes no grupo
2. ComplicagBes pds-
AngioTc
procedimento
1. Sem diferenga
Primarios:
estatistica
1. Mortalidade 1. RR 1.01 (IC 95%) 1. Neutro
Reis, 2022 % ECR AngioTc vs. ACI 2. Maior
Secundarios: 2.RR 0.84 (IC 95%) 2. Favorece AngioTc
revascularizagao no
2. Taxa de revascularizagdo
grupo ACI
1. Sem diferenca
Chang 2019 1. RR 0.99 (IC 95%) 1. Neutro
ECR AngioTc vs. ACI Primdrios: estatistica
(CONSERVE) 33 2. DM -77% (IC 95%) 2. Favorece AngioTc

2. Redugdo de 77% na
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1. Eventos cardiovasculares = necessidade de ACl no
adversos grupo AngioTc
Secundarios:
2. Utilizagdo de ACI

1. Sem diferenca

Primarios:
estatistica
Dewey 2016 (CAD- 1. Eventos cardiovasculares 1. RR 1.00 (IC 95%) 1. Neutro
ECR AngioTc vs. ACI 2. Maior acurdcia
MAN) 32 Secundarios: 2.DM 75% (IC95%) 2. Favorece AngioTc

diagndstica no grupo
2. Diagnéstico de DAC
AngioTc

Primarios:
1. Mortalidade
1. Mortalidade

semelhante 1. RR 1.02 (IC 95%)
Douglas 2015, AngioTc vs. Teste cardiovascular 1. Neutro
ECR 2. Redugdo de exames 2.DM -1.1% (IC
(PROMISE) 16 funcional Secundarios: 2. Favorece AngioTc
invasivos no grupo 95%)
2. Necessidade de exames
AngioTc
invasivos
1. Melhor diagnéstico
Primarios:
com AngioTc
AngioTc vs. 1. Diagndstico de DAC 1. RR 1.79 (IC 95%) 1. Favorece AngioTc
SCOT-HEART, 201531 ECR 2. Maior taxa de
Tratamento padrdo Secundarios: 2. RR 1.62 (IC 95%) 2. Favorece AngioTc

revascularizagdo no
2. Revascularizagao
grupo AngioTc

Primarios: 1. Maior precisao
McKavanagh 2015 AngioTc vs. ECG de 1. RR 1.90 (IC 95%) 1. Favorece AngioTc
ECR 1. Diagndstico de DAC diagndstica com
(CAPP) esforco 2.DM -30% (IC95%) 2. Favorece AngioTc
Secundarios: AngioTc



SCOT-HEART 2018

Stillman, 202072

Min, 201273

AngioTc vs.
ECR
Tratamento padrdo
ECR AngioTc vs. SPEC-MPI
AngioTc vs.
ECR Cintilografia de

perfusdo miocardica
(MPS)

2. Necessidade de testes

adicionais

Primarios:
1. Mortalidade
cardiovascular
Secundarios:

2. Infarto do miocardio

Primarios:

1. MACE (morte cardiaca ou
IAM) ou revascularizagdo

Secundarios:
2. Eventos com exame
negativo
3. Predicdo de risco

Primarios:
1. Estado de saude
especifico para angina

Secundarios:
2. Medicagdo
3. Revascularizagdo
4. Custos
5. Radiagao

2. Menos testes
adicionais no grupo
AngioTc
1. Redugdo de 41% na
mortalidade com
AngioTc
2. Redugao de 38% nos
infartos

1. Numero de eventos:
AngioTc: 29/518
SPECT: 31/532

2. MACE com exame
negativo:
AngioTc: 4/345
SPECT: 14/436

3. AUC:
AngioTc: 0,87
SPECT: 0,73
1. Melhora semelhante
nos escores SAQ nos
dois grupos

2. Aspirina: AngioTc
22% vs MPS 8%
Estatina: AngioTc
23,5% vs MPS 7%

3. Revascularizagdo:
AngioTc 8% vs MPS 1%

1. RR 0.59 (IC 95%)
2.RR0.62 (IC 95%)

1. HR 1,03 (IC 95%:

0,61-1,75)
2.P=0,03
3.P=0,02

1. Ndo reportado
2.P=0,04
(aspirina); P = 0,03
(estatina)
3.P=0,03
4.P<0,001
5. P <0,0001

1. Favorece AngioTc

2. Favorece AngioTc

1. Sem diferenca
significativa
2. Favorece AngioTc
3. Favorece AngioTc

1. Sem diferenga
significativa
2. Favorece AngioTc
3. Favorece AngioTc
4. Favorece AngioTc
5. Favorece AngioTc
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Fonte: Elaboragdo prépria.

4. Custo total: AngioTc
USS 781 vs MPS USS
1.215
5. Radiagdo: AngioTc
7,3 mSv vs MPS 13,3
mSv
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3.10.4 Sintese dos resultados das metanalises realizadas

e AngioTc versus ACI

Os graficos de floresta abaixo apresentam os resultados da comparacdo AngioTc versus

ACl em pacientes com dor toracica estavel que foram encaminhados para ACI. A AngioTc nao se

mostrou inferior ao ACI para os desfechos de: incidéncia de eventos cardiovasculares adversos

maiores (MACE) (Figura 7), infarto do miocérdio nao fatal (Figura 8), mortalidade cardiovascular

(Figura 9) e hospitalizagGes por causas cardiovasculares (Figura 10).

Angio-TC ACI Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI
Chang 2019 (CONSERYE) 36 T84 33 719 321% 1.00[0.63,1.59] ——
Dewey 2016 (CAD-MARM) 7 167 6 162 &7% 1.13[0.38, 3.30] e —
Mauravich-Horvat 2022 (DISCHARGE) 38 1808 52 1753 49.2% 0.71 [0.47,1.07] -
Reis 2022 2 109 4 105 38% 0.48[0.08, 2.57] —
Rudzinski 2022 (CAT-CAD) ] g0 10 B0 9.3% 0.90[0.38, 2.08] T
Total (95% CI) 2928 2799 100.0%  0.84 [0.64,1.10] L
Total events 92 105

Heterogeneity: Chi®=1.95 df=4 (F=074) F=0%
Test for overall effect: Z=1.29 (P = 0.20)

o.m 01

10 100

Favoufs angio-TC Favours ACI

Figura 7. Grafico floresta para o desfecho incidéncia de eventos cardiovasculares adversos

maiores para comparacgao AngioTc vs ACI
Fonte: Elaboragdo propria.

Angio-TC ACI Risk Rabo Risk Ratio
Study of Subgroup Events Total Events Total Weight M.H, Random, 95% CI M.-H, Random, 95% CI
Dewwy 2018 (CAD-MAN) 1 167 0 162 30% 291 012,7093 1
Maurovich-Horvat 2022 (DISCHARGE) 23 1808 20 1753 860% 1121061,202 '.'
Chang 2019 (CONSERVE) 2 T8 2 719 80% 09210.13,649) P— Trm—
Reis 2022 0 109 1 105 30% 0321001, 7 60)
Total (95% Cn) 2868 2739 100.0% 1.09 [0.63, 1.89]
Total gvents 6 23

Heterogenedty Tau*= 000, Ch*= 096 of= 3 (P = 081). = 0%
Testfor overall eSect Z= 030 (P= 0.798)

o1

o
a1
3
o4

Favours angio-TC Favours ACI

Figura 8. Grafico floresta para o desfecho infarto do miocardio ndo fatal para comparagao

AngioTc vs ACL.
Fonte: Elaboracgdo proépria.

Anglo.TC ACI Risk Rato Risk Ratio

Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M.H, Random, 95% CI MM, 955 C)
Dewey 2018 (CAD-MAN) 0 167 1 162 69% 0.3210.01,7.88) S————-y—)
Maurovich-Horvat 2022 (DISCHARGE) 7 1808 14 1753 881% 0.4810.20,1.20) -
Rudzinski 2022 (CAT-CAD) 1 60 0 60 70% 300012,72.20] —
Total (95% CD) 2035 1975 100.0% 0.54 [0.23, 1.24) g
Total events 8 15

= = 7.00(= =05 = + + +
Heterogenenty, Taw®= 0,00, ChP= 127, o= 2 (P=053), "= 0% o602 o o 550

Testfor overall efect 2= 146 (P=0.14)

Favours anglo-TC Favours ACI

Figura 9. Grafico floresta para o desfecho mortalidade por fator cardiovascular para comparagao

AngioTc vs ACI.
Fonte: Elaboragdo proépria.
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Angio-TC ACI Risk Difference Risk Difference

Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Reig 2022 2 109 4 105 16.9% -0.02 [-0.08, 0.02] -

Dewey 2016 (CAD-MAN) 5 GO B B0 31% -0.02 [-0.12, 0.09] ——

Chang 2019 (CONSERVE) 33 T84 M T8 4% -0.00[-0.02, 0.02] .

Total (95% Cl) 953 884 100.0% -0.00 [-0.02, 0.01] {

Tatal events 40 41

Heterogeneity, Tau®= 0.00; Chi*= 0.62, df= 2 (P =0.73; 7= 0% 5_1 —DI p 2 DIS
Test far overall effect Z= 050 (P = 0.62) . Angio-TC ACI ’

Figura 10. Grafico floresta para o desfecho hospitalizagGes por causas cardiovasculares para
comparagdo AngioTc vs ACL.
Fonte: Elaboragdo proépria.

Para o desfecho revascularizacdo inicial foram incluidos cinco estudos (N=5727). Os
resultados mostram que a incidéncia de revasculariza¢Ges corondrias durante um periodo médio
de acompanhamento de 1 a 3,5 anos foi reduzida no grupo AngioTc em comparag¢ao com a ACI

(RR=10,74 [0,66 a 0,83]) (Figura 11).

Angio-TC ACI Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Chang 2018 (COMNSERVE) 98 784 127 719 227% 0.71 [0.55, 0.90] -
Diewey 2016 (CAD-MAN) 22 187 28 162 A1% 0.76 [0.48,1.28]
Mauravich-Harvat 2022 (DISCHARGE) 256 1808 315 17483 58.6% 0.79[0.68, 0.5
Reis 2022 24 104 42105 T.A% 0.55 [0.36, 0.84]
Rudzinski 2022 (CAT-CAD) 18 1] 27 1] B.2% 0.70[0.44,1.12]
Total (95% CI) 2928 2799 100.0% 0.74 [0.66, 0.83] []
Total events 418 5349
Heterogeneity: Tau?= 0.00; Chi®= 2.72, df= 4 (P = 0.61); F= 0% ID o 051 3 150 1DD=
Test for averall effect: Z=5.04 (P = 0.00001) ) Fa'v'oufs angio-TC Favours ACI

Figura 11. Gréfico floresta para o desfecho revascularizagdo para comparagao AngioTc vs ACI.
Fonte: Elaboragao proépria.

Para o desfecho incidéncia de AVC foram incluidos quatro ECR (N= 5752 pacientes) com
acompanhamento médio de dois anos. A metandlise mostra que incidéncia de AVC foi
significativamente menor no grupo de AngioTc (0,4%) em comparagdo com o grupo de ACI

(0,9%; RR, 0,50 [IC 95%, 0,26—0,98]; P=0,043; 1>=0%) (Figura 12).

Angio-TC ACI Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI
Chang 2019 (COMSERVE) T 2 T19 8I% 0.92[0.13,6.49] —
Dewey 2016 (CAD-MAN) 0 187 1 162  B0% 0.32[0.01,7.88] ——
Mauravich-Horvat 2022 (DISCHARGE) 10 1808 20 1753 T9.8% 0.48[0.23,1.03] -
Reis 2022 0 109 1 108 B0% 0.32[0.01,7.80] s
Total (95% Cl) 2868 2739 100.0%  0.50 [0.26, 0.98] L
Total events 12 24

P _ _ Ee \ . , ,
Heterogeneity: Chi = 062, di=3(P=081)1F=0% 'D.DD1 0!1 1'0 1DDD'
Test for overall effect; £2=2.03 (P = 0.04) Favours angio-TC Favours ACI

Figura 12. Gréfico floresta para o desfecho incidéncia de acidente vascular cerebral.
Fonte: Elaboragdo proépria.
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e AngioTc versus tratamento padrao

A AngioTc demonstrou eficacia superior no diagndstico de doenca arterial coronariana,
com reducdo de 58% nos eventos diagndsticos em comparagdo com o tratamento padrdo (RR
0,42 [IC 95%: 0,27-0,67]). Esta eficacia foi consistentemente observada em trés estudos
independentes (McKavanagh 2015, Min 2012 e SCOT-HEART 2015), com diferenga
estatisticamente significativa (p=0,0002), indicando maior precisdo e eficiéncia diagndstica da
AngioTc em relacdo as metodologias convencionais (Figura 13). Para o desfecho de IAM, a
AngioTc apresentou redugdo no numero de eventos (RR, 0,68 [IC 95%, 0,49-0,95]; P=0,02;
12=0%) (Figura 14).

Angio-TC Tratamento padrao Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% CI
Mekavanagh 2015 (CAPF) 35 243 70 245 416% 0.50[0.35,0.73] &
Min 2012 1 91 27 89 48% 0.04 [0.01, 0.26] e —
SCOT-HEART 2014 221 2073 4TH 2073 536% 0.46 [0.40,0.54] |
Total (95% CI) 2407 2407 100.0% 0.42 [0.27, 0.67] <
Tatal events 287 a73
Heterageneity Tau®= 0.09; Chi*=6.84, df= 2 (P = 0.03% F=71% 10 o 051 150 1DDD=
Testfor overall effect: 2= 3.70(F = 0.0002) Favours angio-TC Favours tratamento padrio

Figura 13. Grafico floresta para o desfecho diagndstico de doenga arterial coronariana para
comparacdo AngioTc vs tratamento padrao.
Fonte: Elaboragdo proépria.

Angio-TC Tratamento padrdo Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Douglas 2015 (PROMISE) 30 4996 40 5007  48.7% 0.75[0.47,1.200 -
MecKavanagh 20145 (CAPF) 1 243 2 245 1.9% 0.50[0.05, 5.53] e
Min 2012 1 93 1 N 1.5% 0.98 [0.06, 15.41] —
SCOT-HEART 2015 26 2073 42 2073 46.9% 0.62 [0.38, 1.01] i
Total {95% Cl) 7405 7416 100.0% 0.68 [0.49, 0.95] L J
Total events 58 84
Heterogeneity: Tau®=0.00; Chi*=0.44, df=3 (P =093, F=0% I t 1 {
L ~ 0.001 0.1 10 1000
Test for overall effect 2= 224 (P = 0.02) Favours angio-TC Favours Tratamento padrio

Figura 14. Grafico floresta para o desfecho infarto do miocardio para comparagcdo AngioTc vs
tratamento padrao.

Fonte: Elaboracgdo proépria.

A analise comparativa de quatro estudos demonstrou uma redugao significativa no risco
de revascularizagdo com AngioTc, com um risco relativo global de 0,59 (IC 95%: 0,39-0,90),
estatisticamente significativo (p=0,01). Os estudos individuais apresentaram heterogeneidade
(1>=84%), com varia¢des notdveis entre os resultados: Min 2012 mostrou um efeito mais
pronunciado (RR 0,14), Douglas 2015 e McKavanagh 2015 revelaram redug¢des consistentes (RR
0,51 e 0,52, respectivamente), enquanto o SCOT-HEART 2015 apresentou um resultado menos
expressivo (RR 0,86). Globalmente, a evidéncia sugere que a AngioTc pode reduzir em

aproximadamente 41% a necessidade de revascularizagdo em comparagao com o tratamento
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padrdo (Figura 15). A AngioTc ndo se apresentou inferior aos testes padroes para hospitalizacdo

por causas cardiovasculares e mortalidade global (Figura 16 e Figura 17).

Angho.TC Tratamento padrio Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total  Events Total Weight M.H, Random. 95% CI M.H. Random, 95% C1
Min 2012 [T 7 89 37% 014[002,1.11) :
Douglas 2015 (PROMISE) 158 4996 n 5007 360% 0.51[0.42,0861) -
McKavanagh 2015 (CAPP) 19 243 37 45 241% 052[031,087] -
SCOT-HEART 2015 01 2073 233 2073 362% 086[072,1.03 -
Total (95% C1) 7403 7414 100.0% 0.59 [0.39, 0.90) B
Total events 379 588
Heterogeneity Tau* = 0.12; Chi*= 19.06, df = 3 (P = 0.0003), "= 84% boi o o 100

Testfor overall effect 2= 247 (P=001)
Favours angio-TC Favours Tratamento padrdo

Figura 15. Gréfico floresta para o desfecho revascularizagdo para comparacdao AngioTc vs
tratamento padrdo.
Fonte: Elaboragao propria.

Win 2012 1 93 1 n 1.0% 0.94 |0.06, 15.41] 2012 '|
CAFF 2015 1 T3 1 5 0% 1.0M |0.06, 16.03] 2015

FROMISE 2015 T4 400 ™S 5007 M. Q99072 1.36 2005

SCOT-HEART 2015 1r 2073 0 07y 115% 05045, 1.6 2005

Satsodal {35% Cly FA05 T416 0. 0.9 |0.T2, 1.27]

Tetal evards 3 ar

Helerogeneily Tau" = 0.00, Chi*= 017, af= 3 (F = 0.98), F= 0%
Test for overall efect I= 028 (F=0.78)

Total (95% CI) 10329 791 1000 003 [o.71, 1.21]

Tetal ererds 102 i

Hetdrogeneity Tau®= 0,00, Chi*= 351, af= 13 (P = 09%, F= % -‘um u-‘l ! I=U 'ID-:;'
Testfor gvprall efect I= 055 (F = 0.30)

Testlor subgroup diferences: Chi"s= 064, df= 1 (P 047, F= 0% Fawours angeo-TC  Fawours Tratamento padrdo

Figura 16. Grafico floresta para o desfecho mortalidade global para comparacdo AngioTc vs
tratamento padrao.
Fonte: Elaboragdo proépria.

Min 2012 T 10 89 G0% 1.08[0.48, 241] 2012 -
PROMISE 2015 Bl 4806 41 5007 17.1% 148101, 221) 2015 .

CAPP 2S5 1 243 | M5 DE% 0,34 (004, 321] 25 _—r

SCOT-HEART 2015 TE 2073 88 NI Na% 1100080, 1.5 NS -

Substotal (95% CI) 7403 T4 453% 1.21[0.96, 1.53] »

Total wwnts 149 123

Hatarogeneit Tau*= 0.00; Chi'= 2.73, df= 3 (P = 047, P = 0%

Testfor overall effect 2= 158 (P = 0.11)

Total (5% C1j 5978 SUTI 00.0% 0.98 [0.79, 1.21] &

Tertal gvints M i)

Hatarogeneity Tau"= 003, Chi*= 1426 =11 (P=022), "= 23% I y 'r J
Testfor overall effect 2= 017 (P = 0.87) o1 or 1o 100
Test for subaroup diferences: Chit= 5.15, df= 1 (P = 0.02), = B06% Favirs angioTC Faveurs Tratamento padrbo

Figura 17. Grafico floresta para o desfecho hospitalizagGes por causas cardiovasculares para
comparac¢ao AngioTc vs tratamento padrao.
Fonte: Elaboragdo proépria.
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As revisdes sistemdticas incluidas focam na comparacdo entre a angiografia por
tomografia computadorizada coronaria (AngioTc) e a angiografia coronaria invasiva (ACl) ou
outros métodos nao invasivos de diagndstico de doenga arterial coronariana (DAC) estavel. A
seguir é apresentada a sintese dos resultados, primeiro por tipo de desfecho e em seguida por

estudo avaliado.

Eventos Cardiovasculares Maiores

No ambito dos desfechos clinicos, incluindo eventos cardiovasculares maiores (MACE),
mortalidade por todas as causas, infarto do miocardio e complica¢des graves, observa-se um
padrdo favoravel a AngioTc em comparacdo a estratégias invasivas tradicionais. A metanalise
conduzida por Xie et al. (2023) demonstrou redugdo significativa na incidéncia de MACE (4,7%
vs. 8,3%) e mortalidade por todas as causas (3,4% vs. 5,3%) no grupo AngioTc, com menores
taxas de complicacdes graves relacionadas ao procedimento. Esses efeitos foram mais evidentes
em estudos com seguimento de até trés anos. Corroborando esses dados, Zito et al. (2023)
mostrou que a AngioTc reduziu eventos fatais e ndo fatais quando comparada a testes funcionais
como o ECG de esforco e a SPECT. Por outro lado, Machado et al. (2023), embora ndo tenha
encontrado diferencas estatisticamente significativas em mortalidade cardiovascular ou MACE,
relatou uma reducdo significativa na taxa de AVC no grupo AngioTc. Corballis et al. (2023),
apesar de ndo observar diferengas nos desfechos principais, apontou para uma seguranga
comparavel entre AngioTc e ACl, com tendéncia a menor taxa de revascularizacdo no grupo
AngioTc. De forma semelhante, Palicherla et al. (2023) ndo encontrou diferencas significativas

em mortalidade ou infarto, mas destacou a eficiéncia diagndstica da AngioTc.

Necessidade de procedimentos invasivos

Quanto a necessidade de procedimentos invasivos, a AngioTc também demonstrou
desempenho superior. Zito et al. (2023) relatou redugdo expressiva na necessidade de
angiografia coronariana invasiva (ACl) e revascularizagdo. Machado et al. (2023) mostrou que
apenas 23% dos pacientes que passaram por AngioTc necessitaram de ACl subsequente, e que
houve significativa reducado da taxa de revascularizagdo. De modo semelhante, Corballis et al.

(2023) confirmou que a AngioTc se associou a menos revascularizagdes desnecessarias. Apesar
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de Palicherla et al. (2023) ndo ter encontrado diferencas significativas nesse aspecto, seu estudo

reforca o potencial da AngioTc como alternativa nao invasiva eficaz.

Necessidade de teste diagndstico subjacente subsequentes

No que tange a utilizagdo de recursos e necessidade de testes diagndsticos
subsequentes, a AngioTc mostrou-se vantajosa. Zito et al. (2023) observou menor propor¢ao de
investigacOes adicionais apds a AngioTc, e Machado et al. (2023) relatou que a AngioTc evitou a
realizacdo de ACl em cerca de 77% dos pacientes inicialmente indicados. Xie et al. (2023)
acrescenta que, além de reduzir eventos, a AngioTc previne procedimentos desnecessarios e
complicagBes graves. Embora Palicherla et al. (2023) ndo tenha demonstrado superioridade nos
desfechos clinicos, reconheceu o valor da AngioTc na exclusdo rdpida de DAC obstrutiva e na

identificacdo de placas ndo obstrutivas, ampliando o valor progndstico do exame.

Em sintese, as revisdes sistematicas analisadas sustentam o uso da AngioTc como
estratégia diagndstica de primeira linha em pacientes com DAC estavel, especialmente em
contextos em que se busca aliar seguranca diagndstica, reducdo de procedimentos invasivos,
eficiéncia progndstica e menor risco de complica¢des. A qualidade das evidéncias favorece sua

incorporacdo em diretrizes clinicas como exame inicial em populag¢des selecionadas.

Palicherla et al. (2023) 7®

Este estudo é uma revisdo sistematica e metanalise que comparou AngioTc e estratégia
padrdo (SOC) para avaliar pacientes com DAC estavel. Foram incluidos seis ensaios clinicos
randomizados, abrangendo um total de 19.881 pacientes. Destes, 9.995 foram submetidos a

AngioTc, enquanto 9.886 receberam os cuidados padrao.

A andlise foi conduzida utilizando um modelo de efeitos aleatdrios para calcular razées
de risco (RR) com intervalos de confianga de 95%. Os desfechos avaliados incluiram mortalidade
por todas as causas, infarto do miocardio (IM), hospitalizagdes por angina instavel, angiografia
invasiva, revascularizagdo, intervencdo percutanea (ICP) e cirurgia de revascularizacdo

miocardica (CRM).

N3do foram encontradas diferencas significativas entre AngioTc e abordagem padrao
para mortalidade por todas as causas (RR: 0,91; p = 0,50), IM (RR: 0,78; p = 0,11), hospitalizacdo
por angina instavel (RR: 1,20; p =0,12), angiografia invasiva (RR: 0,71; p = 0,42), revascularizacdo

(RR:1,25; p=0,29), ICP (RR: 1,20; p = 0,40) e CRM (RR: 0,89; p = 0,65). Concluiu-se que a AngioTc
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apresenta desfechos semelhantes aos dos cuidados padrdo, mas com vantagens adicionais,

como rapidez na exclusdo de doenga obstrutiva severa e identificagcdo de placas ndo obstrutivas.

Zito et al. (2023) 7’

Este estudo realizou uma revisdo sistematica e meta-analise para comparar os efeitos
clinicos e a gestdao de diferentes estratégias diagndsticas para DAC estdvel. Foram incluidos
ensaios clinicos randomizados que compararam diferentes abordagens diagndsticas, incluindo
AngioTc, ACI, teste ergométrico (TE), e cintilografia de perfusdo miocardica (SPECT). Os
principais desfechos analisados foram mortalidade cardiovascular, IM, necessidade de

revascularizacdo e testes adicionais.

Comparado a ACl direta, a AngioTc reduziu a necessidade de ACl inicial (RR: 0,23; IC 95%:
0,22-0,25) e revasculariza¢do (RR: 0,71; IC 95%: 0,63-0,80). Em relacdo ao TE, a AngioTc reduziu
significativamente a mortalidade cardiovascular e IM (RR: 0,66; IC 95%: 0,44-0,99). Quando
comparada ao SPECT, a AngioTc também demonstrou beneficios (RR: 0,64; IC 95%: 0,45-0,90).

A AngioTc foi associada a mais revascularizag¢des iniciais (RR: 1,78; IC 95%: 1,33-2,38),
mas a menos testes posteriores (RR: 0,56; IC 95%: 0,45-0,71). A conclusdo reforgca que a AngioTc
é uma estratégia eficaz para a avaliacdo inicial de DAC estdvel, reduzindo eventos adversos

cardiovasculares em comparagdo com TE e SPECT.

Corballis et al. (2023) 7

Este estudo realizou uma metanalise para comparar a AngioTc e a ACI na predigdo de
eventos cardiovasculares adversos maiores (MACE), complicagOes e taxas de revascularizagdo.
A pesquisa incluiu trés estudos, totalizando 5.662 pacientes. Os principais desfechos analisados

foram MACE, infarto, morte e necessidade de revascularizagao.

Nao houve diferenca significativa entre AngioTc e ACI para MACE (2,97% vs. 3,45%, OR:
0,84; p=0,26). Ndo houve diferenca significativa nas taxas de infarto, morte ou acidente vascular
cerebral. A AngioTc foi associada a uma reducgdo significativa nas taxas de revascularizacdo

(12,6% vs. 18,3%, OR: 0,64; p < 0,00001).

A AngioTc ndo foi associada a menores complicacGes (0,5% vs. 1,72%, OR: 0,52; p =
0,55). O estudo concluiu que a AngioTc é uma estratégia segura para investigacdo de angina

estavel, com beneficios na reducdo de revascularizagdes desnecessarias.
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Machado et al. (2023) *

Este estudo realizou uma metanalise comparando AngioTc e ACI em pacientes com dor
toracica estavel. Foram analisados cinco ensaios clinicos randomizados, totalizando 5.727
pacientes. Foram computadas razées de risco e diferengas médias para desfechos binarios e

contin uos, respectivamente.

Entre os pacientes que passaram pela AngioTc, 23% necessitaram de ACI
posteriormente. A AngioTc reduziu significativamente a taxa de revascularizacdo (RR: 0,74; p <
0,001) e de acidente vascular cerebral (RR: 0,50; p = 0,043). Ndo houve diferencas significativas
para mortalidade cardiovascular (RR: 0,55; p = 0,146), MACE (RR: 0,84; p = 0,198), IM ndo fatal
(RR:1,09; p =0,768) e hospitalizagdes cardiovasculares (RR: 0,91; p = 0,669). A AngioTc evitou a

necessidade de ACl em 77% dos pacientes inicialmente indicados para o procedimento.

O estudo reforca que a AngioTc é uma alternativa vidvel a ACl, reduzindo intervengdes

desnecessarias sem comprometer a seguranga dos pacientes.

Xie, 202378

Os resultados da metanalise indicaram que a estratégia diagndstica inicial com ACI foi
associada a piores desfechos clinicos em comparacdo com a AngioTc. Especificamente, a
incidéncia de eventos cardiovasculares maiores foi de 8,3% no grupo ACl e 4,7% no grupo
AngioTc, resultando em um odds ratio (OR) de 1,37 (IC 95%: 1,06—1,77; p = 0,02). Em relagdo a
mortalidade por todas as causas, o grupo ACl apresentou taxa de 5,3% versus 3,4% no grupo
AngioTc, com OR de 1,56 (IC 95%: 1,38-1,78; p < 0,00001). As complicagdes graves relacionadas
ao procedimento, como infarto ndo fatal, arritmias malignas, tamponamento cardiaco,
dissec¢Oes e reagOes adversas graves, também foram significativamente mais comuns no grupo
ACl, com OR de 2,10 (IC 95%: 1,23-3,61; p = 0,007), indicando mais do que o dobro de risco em

comparacdo a AngioTc.

Analises de subgrupo demonstraram que os efeitos adversos associados ao uso inicial
de ACI foram mais pronunciados em estudos com seguimento de até trés anos. Nessa faixa, o
OR para ocorréncia de MACE foi de 1,74 (IC 95%: 1,54-1,96; p < 0,00001), sugerindo que a
AngioTc se associa a melhores resultados especialmente no curto prazo. Ja nos estudos com
seguimento superior a trés anos, a diferenca entre os métodos diagndsticos ndo foi
estatisticamente significativa (OR: 1,06; IC 95%: 0,79-1,44; p = 0,68). No entanto, a analise por

tipo de estudo (ensaios clinicos randomizados versus estudos observacionais) ndo demonstrou
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diferencas significativas entre os subgrupos, embora todos apontassem tendéncia favordvel a

AngioTc.

A andlise de sensibilidade revelou que os resultados da metanalise foram influenciados
por determinados estudos com grande peso amostral. A exclusdo do estudo observacional de
Winther (2022), por exemplo, reduziu a heterogeneidade dos dados (de 50% para 0%) e tornou
os resultados sobre MACE ndo significativos (OR: 1,19; p = 0,17). Da mesma forma, a exclusdo
do estudo de Maurovich (2022) resultou em perda da significancia estatistica (OR: 1,32; p =
0,10). No caso das complicacdes maiores, a exclusdo do estudo de Dewey (2016) também anulou
a significancia do efeito (OR: 1,98; p = 0,06). Esses achados indicam que os resultados devem ser
interpretados com cautela, considerando o impacto de estudos individuais sobre a analise

agregada.

Ainda que as analises de viés de publicacdo por meio de funnel plots e teste de Begg (p
= 0,38 para MACE e p = 0,68 para complica¢cdes) ndo tenham revelado evidéncias claras de viés,
os autores apontaram limitagGes relevantes em sua investigacdo. Entre elas, destaca-se a
variabilidade na definicdo de MACE entre os estudos, a auséncia de dados suficientes para
analises por faixa etaria ou sexo, a heterogeneidade na gravidade da doencga coronariana entre
os pacientes incluidos e a caréncia de dados sobre testes funcionais complementares. Além
disso, o nimero limitado de estudos disponiveis comprometeu a simetria do funnel plot,

dificultando a avaliagcdo definitiva sobre o viés de publicacado.

Em conclusdo, a metanalise conduzida por Xie et al. demonstrou que a AngioTc oferece
uma estratégia diagndstica inicial mais segura do que a angiografia coronariana invasiva (ACI)
em pacientes com doenga arterial coronariana estavel. O uso de AngioTc foi associado a menor
risco de eventos cardiovasculares maiores, mortalidade por todas as causas e complicagdes
graves relacionadas ao procedimento, sobretudo em seguimentos de curto prazo. Esses
resultados reforgam o papel da AngioTc como ferramenta de primeira linha na avaliagdo
diagndstica de pacientes com DAC estavel, especialmente em contextos clinicos nos quais a

abordagem menos invasiva pode representar beneficios adicionais em seguranca e progndstico.
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Tabela 5. Sintese dos resultados das Revisoes Sistematicas.

Tamanho do efeito
(IC 95%)

Tecnologia avaliada

Direg¢do do efeito

Autor, ano Delineamento Desfechos Resultados por brago

vs. Comparador

1. AngioTc: 1.2%, ACI: 2.2%

RR 0.55 (IC 95%

Machado, RSMA AngioTec vs. ACI 1. Mortalidade (n=5727) 0.24-1.23) 1. Nao significativo
202374 & ’ 2. Revascularizacdo 2. AngioTc: 14.3%, ACl: 19.3% RR0.74 (IC95% 2. Favorece AngioTc
(n=5727) 0.66-0.84)
. 1. AngioTc: 2.97%, ACl: 3.45% OR 0.84 (IC95%
1. Mortalidade
Corballis, . L (n=5662) 0.62-1.14) 1. N&o significativo
20237 RSMA AngioTc vs. ACI 2 igzzli';a::tzsis 2. AngioTc: 0.5%, ACI: 1.72% OR0.52(IC95% 2. Nio significativo
P (n=5662) 0.06-4.38)
1. AngioTc: 3.1%, SOC: 3.7% RR 0.91 (IC 95%
Palicherla, RSMA AngioTc vs. Avaliagdo 1. Mortalidade (n=19881) 0.70-1.19) 1. Nao significativo
20237¢ padrio 2. Revascularizacido 2. ACl:11.5%, SOC: 13.2% RR0.87 (IC95% 2. Nio significativo
(n=19881) 0.73-1.02)
1. AngioTc: 0.8%, ACl: 1.2% o
AngioTc vs. ACI, ECG 1. Mortalidade (n=5752) RROO'5824—(1|(;§)5A) 1. Ndo significativo
Zito, 202377 RSMA de esforco e SPECT- ' A 2. AngioTc: 23.5%, ECG: : ’ ) & .
MPI 2. Testes adicionais 35.6% SPECT-MPI: 28.1% RR 0.66 (IC 95% 2. Favorece AngioTc
. 0, - . . (o]
’ 0.44-0.99)
(n=5752)
1. AngioTc: 4,7%, ACI: 8,3% o,
1. MACE (n=26.548) OR 11'0367_(1'23)5 %:
2. Mortalidade geral 2. AngioTc: 3,4%, ACI: 5,3% OR 1’ o6 (I’C 95%: 1. Favorece AngioTc
Xie, 202378 RSMA AngioTc vs. ACI 3. Complicagdes (n=26.548) 1 '38—1 78) > 2. Favorece AngioTc
relacionadas ao 3. N&o especificado por ! ! 3. Favorece AngioTc

Fonte: Elaboragao prépria.
Legenda: ACI: Angiografia coronariana invasiva; RR : razdo de risco; ECG: Eletrocardiograma; SPECT-MPI: Tomografia computadorizada por emissao de féton

Unico com perfusdo miocardica.

procedimento

grupo, mas favorece
AngioTc

OR 2,10 (IC 95%:

1,23-3,61)
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Com o objetivo de avaliar a qualidade na evidéncia analisada, foi aplicada a ferramenta
Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE), em que foram
consideradas diferentes caracteristicas metodoldgicas e resultados provenientes do corpo de

evidéncias para avaliacdo da qualidade dos desfechos de interesse®°,

Na comparagdo entre AngioTc e ACI (Quadro 8), a avaliagdo dos ensaios clinicos
randomizados revelou uma certeza moderada da evidéncia para a maioria dos desfechos
analisados. A reducdo na certeza da evidéncia foi influenciada principalmente pelo alto risco de
viés identificado no estudo de Reis et al., 2022. Esse estudo apresentou limitacdes relacionadas
a auséncia de defini¢des claras para os desfechos medidos e a falta de um protocolo prospectivo

qgue detalhasse como os eventos seriam medidos e reportados.

Na comparacdo entre AngioTc e tratamento padrdo (Quadro 9), a avaliagdo dos ensaios
clinicos randomizados revelou uma certeza moderada da evidéncia para a maioria dos desfechos
analisados. A reducdo na certeza da evidéncia foi influenciada pela inconsisténcia entre os
estudos. Esse item se refere a variabilidade nos resultados dos estudos analisados que pode
surgir devido a diferencas nos métodos de estudo, populag¢des, intervengdes e medicdes de
desfecho. A inconsisténcia foi considerada grave nos desfechos de revascularizacdo e
diagndstico de doencga arterial coronariana, o que impactou a certeza da evidéncia para esses

resultados.
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Quadro 8. Sintese da avaliacdo da certeza da evidéncia para segundo o GRADE.
Comparagao: AngioTc versus ACI.

Avaliagao da Certeza

Certeza da a -
Importancia

Neo Delineamento do Risco de Evidéncia Outras evidéncia

oy Inconsisténcia . 4 Imprecisao
dos estudos indireta P

consideragées

Revascularizagdo

5 0,74 .
a ~ ~ ~ ?
(N=5727) ECR Grave Ndo grave Ndo grave Ndo grave Nenhuma (0,66 2 0,83) MODERADA CRITICO
Incidéncia de eventos cardiovasculares adversos maiores
> ECR Grave? N3o grave N3o grave N3o grave Nenhuma 0,84 MODERADA CRITICO
(N=5727) g g g (0,64 a 1,10]
Infarto do miocardio ndo fatal
4 ECR Grave? Nao grave Nao grave Nao grave Nenhuma 1,09 MODERADA CRITICO
(N=5607) g g g (0,63 a 1,89)
Mortalidade cardiovascular
3 ECR N3o grave N3o grave nao grave N3o grave Nenhuma 0,54 ALTA CRIiTICO
(N= 4010) g g g g (0,23 a 1,24)
AVC
4 ECR Grave? Nao grave Nao grave Nao grave Nenhuma 0,50 MODERADA CRITICO
(N=5607) g g g (0,26 a 0,98)
Hospitalizagdes por causas cardiovasculares
3 ECR Grave? N3o grave N3o grave nao grave Nenhuma -0,00 MODERADA IMPORTANTE
(N= 1837) g g g (-0,02 a 0,01)
Legenda: ECR: ensaio clinico randomizado, AVC= Acidente vascular cerebral

Explicagao:

a. 0 estudo Reis et 2022 al foi identificado como apresentando algumas preocupagdes devido a falta de definicdo de cada resultado e a auséncia de um protocolo prospectivo
que detalhasse a medicdo e a notificagdo de eventos.
Fonte: Elaboragao propria.
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Quadro 9. Sintese da avaliacdo da certeza da evidéncia para segundo o GRADE.
Comparagdo: AngioTc versus tratamento padrao.

Avaliagdo da Certeza ‘
Certeza da

A . Importancia
evidéncia P

\[] Delineamento do Risco de Evidéncia Outras

Impacto

Inconsisténcia Imprecisao

dos estudos estudo viés indireta consideragées

Infarto do miocardio nao fatal

(N= 11821) ECR N&o grave N&o grave N&o grave N&o grave Nenhuma 0,68 (0,49 a 0,95) MODERADA CRITICO
Mortalidade global
4 .
(N= 14821) ECR N&o grave N&o grave N&o grave N&o grave Nenhuma 0,93(0,71a1,21) MODERADA CRITICO

Hospitalizagdes por causas cardiovasculares

4

(N=14821) ECR Ndo grave Ndo grave Ndo grave Ndo grave Nenhuma 1,21 (0,96 a 1,53) MODERADA CRITICO
Revascularizagao
(N= 1‘21817) ECR N3o grave Grave? nao grave N3o grave Nenhuma 0,59 (0,39 a 0,90) MODERADA CRIiTICO

Diagndstico de doenga arterial coronariana

3
(N= 4814)

Legenda: ECR: ensaio clinico randomizado, AVC= Acidente vascular cerebral
Fonte: Elaboragdo propria.

ECR Ndo grave Grave? Ndo grave Ndo grave Nenhuma 0,42 (0,27 a 0,67) MODERADA CRITICO
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A avaliacdo diagndstica de pacientes com dor toracica estavel e suspeita de doenga arterial
coronariana (DAC) representa um desafio clinico significativo, dada a necessidade de um método que
combine precisdo diagndstica, seguranca, custo-efetividade e impacto nos desfechos clinicos.
Historicamente, a angiografia coronariana invasiva (ACl) tem sido considerada o padrdo-ouro para a
deteccdo anatomica da DAC. No entanto, sua invasividade, risco de complicagdes e exposicdo a
radiacdo levantam questionamentos sobre sua utilizacgdo como primeira linha de investigacao.
Alternativamente, testes funcionais, como o teste ergométrico (TE), a cintilografia miocdrdica (SPECT)
e a ecocardiografia de estresse, sdo amplamente empregados, mas possuem limitacdes na acurdcia
diagndstica e na capacidade de estratificacdo de risco (Douglas et al., 2015; SCOT-HEART Investigators,
2015).

A Angiotomografia Coronariana (AngioTc) surgiu como uma alternativa promissora,
oferecendo uma avaliagdo anatdmica ndo invasiva da arvore coronariana com alta sensibilidade e
especificidade para a deteccdo de DAC obstrutiva (Douglas et al., 2015). O estudo SCOT-HEART 2015
demonstrou que a inclusdo da AngioTc na avaliacdo de pacientes com dor tordcica aumentou
significativamente a certeza diagndstica da DAC, permitindo uma melhor estratificacdo de risco e
direcionamento do manejo clinico. Resultados semelhantes foram observados no estudo PROMISE
(Douglas et al., 2015), no qual a AngioTc demonstrou maior acurdacia diagndstica em relagdo aos testes
funcionais, reduzindo a necessidade de exames adicionais sem aumentar os eventos cardiovasculares

adversos.

Além da precisao diagndstica, outro beneficio da AngioTc é a redugdo da necessidade de
procedimentos invasivos desnecessarios. O estudo Reis et al., 2022 mostrou que a estratégia baseada
na AngioTc levou a uma reducgdo de 72% na indicacdo de angiografias invasivas desnecessarias,
otimizando o uso dos recursos médicos e minimizando riscos associados a procedimentos invasivos.
De maneira semelhante, Chang et al. (2019) evidenciaram uma redugdo de 77% na necessidade de ACI
nos pacientes avaliados inicialmente com AngioTc, sem impacto negativo nos desfechos clinicos. Estes
achados reforcam que a AngioTc pode atuar como um "gatekeeper", evitando procedimentos

invasivos desnecessarios e reservando a ACl para pacientes com real necessidade de intervencao.

A seguranca da AngioTc também foi amplamente investigada. O estudo Maurovich-Horvat et
al. (2022) (DISCHARGE) ndo encontrou diferencas significativas na incidéncia de eventos
cardiovasculares adversos maiores entre os grupos AngioTc e ACI, reforcando a confiabilidade do

exame como alternativa diagndstica. Além disso, a analise evidenciou menor taxa de complica¢des
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pos-procedimento no grupo AngioTc, sugerindo que sua adog¢do pode reduzir os riscos associados a
abordagens invasivas. O estudo Dewey et al. (2016) (CAD-MAN) também confirmou que a AngioTc
apresentou rendimento diagndstico superior na deteccdo da DAC obstrutiva, garantindo uma

abordagem mais eficiente na tomada de decis3o clinica.

Um dos achados mais relevantes foi o impacto da AngioTc nos desfechos clinicos a longo prazo.
O estudo SCOT-HEART 2018 demonstrou que a estratégia baseada na AngioTc resultou em uma
reducdo de 41% na mortalidade cardiovascular e 38% na incidéncia de infarto do miocardio em
comparacdo com a estratégia padrdo. Esse efeito pode ser atribuido a melhor identificacdo de
pacientes de alto risco e ao subsequente aumento na prescricdo de estatinas e terapias preventivas,
como evidenciado no préprio estudo SCOT-HEART 2015. Esses achados indicam que a AngioTc pode
ndo apenas melhorar o diagndstico, mas também influenciar positivamente o manejo terapéutico,

promovendo um controle mais eficaz da DAC.

Diante dessas evidéncias, pode-se afirmar que a AngioTc apresenta vantagens significativas
em relacdo aos métodos convencionais na avaliacdo da DAC. Entre os principais beneficios observados,

destacam-se:

e Maior precisdo diagnéstica, reduzindo incertezas e permitindo um manejo clinico mais adequado
(SCOT-HEART 2015; PROMISE 2015).

e Reducdo da necessidade de exames invasivos desnecessarios, otimizando o uso da ACl apenas para
pacientes de alto risco (Reis et al., 2022; Chang et al., 2019).

e Seguranga comprovada, com menores taxas de complicagdes e eventos adversos em comparagao
com a ACl (Maurovich-Horvat et al., 2022; Dewey et al., 2016).

e Impacto positivo nos desfechos clinicos, reduzindo mortalidade cardiovascular e infartos (SCOT-
HEART 2018).

¢ Influéncia no tratamento preventivo, aumentando o uso de estatinas e terapias baseadas em risco

cardiovascular (SCOT-HEART 2015).

Portanto, os achados desta revisdo reforcam que a AngioTc deve ser considerada uma
ferramenta essencial na avaliagdo da DAC em pacientes com dor tordcica estavel, podendo substituir
os testes funcionais tradicionais e, em alguns casos, reduzir a necessidade de ACl como primeira
abordagem diagndstica. Embora ainda existam desafios, como a exposicdo a radiagdo e a
disponibilidade do exame em algumas regides, os beneficios observados sugerem que sua
incorporagdo nas diretrizes clinicas pode representar um avango significativo na estratificacdo e

manejo da DAC.
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Com base nos estudos revisados, a AngioTc demonstrou ser uma tecnologia eficaz e segura
para a avaliacdo da Doenca Arterial Coronariana (DAC) em pacientes com dor tordcica estavel. A
evidéncia disponivel indica que a AngioTc apresenta maior acurdcia diagndstica em comparagdo com
os testes funcionais convencionais e pode reduzir significativamente a necessidade de angiografias

invasivas desnecessarias, como evidenciado nos estudos Reis et al. (2022) e Chang et al. (2019).

Além do impacto diagndstico, estudos como SCOT-HEART 2018 demonstraram que a adogdo
da AngioTc pode influenciar positivamente os desfechos clinicos, com redu¢ao de 41% na mortalidade
cardiovascular e 38% na incidéncia de infarto do miocardio. Esses achados sugerem que a AngioTc
pode ndo apenas diagnosticar a DAC de forma mais precisa, mas também auxiliar na estratificacdo de

risco e no direcionamento do tratamento, contribuindo para melhores prognésticos.

Do ponto de vista da seguranga, estudos como Maurovich-Horvat et al. (2022) (DISCHARGE)
indicam que a AngioTc apresenta menor taxa de complica¢des pds-procedimento em comparagdo com
a Angiografia Coronariana Invasiva (ACl), reforcando sua seguranca como alternativa diagnodstica. A
exposicdo a radiacdo, um fator de preocupacdo inicial, tem sido reduzida significativamente com
avancos tecnoldgicos, tornando-a comparavel a outros métodos amplamente utilizados, como a

cintilografia miocardica (SPECT).

O equilibrio entre efetividade, seguranga e impacto clinico justifica a recomendacdo da
AngioTc como ferramenta diagndstica preferencial para pacientes com probabilidade intermediaria de
DAC, podendo substituir testes funcionais convencionais em muitos cenarios clinicos. No contexto do
sistema do SUS a incorporagdo da AngioTc pode otimizar a utilizagdo de recursos, reduzindo custos
com procedimentos invasivos desnecessdarios e permitindo um direcionamento mais eficiente das

intervengoes.

Diante dessas evidéncias, recomenda-se que a AngioTc seja considerada uma tecnologia
diagndstica fundamental para a avaliagdo da DAC, com potencial para melhorar o manejo clinico e os
desfechos cardiovasculares de longo prazo. No entanto, sua implementac¢do deve ser acompanhada
por estudos de custo-efetividade e impacto orcamentario, garantindo que sua incorporagao ocorra de

maneira sustentdvel e acessivel a populagdo.
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4.EVIDENCIAS ECONOMICAS

Para compreender o impacto clinico e econbmico da incorporacdao angiotomografia
computadorizada em pacientes com suspeita de doenca arterial coronariana estavel, foi desenvolvido
um modelo de custo-efetividade. Esta andlise tem o objetivo de avaliar a razao de custo efetividade
incremental (RCEI) da realizacdo do teste angiotomografia em pacientes com doenca arterial
coronariana estavel. Dessa forma, foi construido um modelo baseado em estudos encontrados na

literatura, adaptado a realidade e recomendaces atuais para o Brasil, e validado por especialistas.

A andlise foi conduzida sob a perspectiva do Sistema Unico de Saude, sob um horizonte
temporal de 5 anos. Com a finalidade de aumentar a transparéncia do estudo proposto, os principais
aspectos do estudo foram sumarizados conforme o checklist Consolidated Health Economic Evaluation

Report (CHEERS) 8! apresentado no Quadro 10.

Quadro 10. Parametros utilizados para a avaliacdo econ6mica de acordo com checklist CHEERS Task
Force Report.

Tipo de analise Custo-efetividade

Populagdo-alvo Pacientes com suspeita de doenca coronariana estavel
Perspectiva de analise Sistema Unico de Satde (SUS)
Intervengdo Angiotomografia Coronariana (AngioTc)
Comparadores Angiografia coronariana invasiva (ACl)
Horizonte temporal 5 anos

Infarto agudo do miocardio (IAM)
Medidas de efetividade Revascularizagdo

Hospitalizagdo

Estimativa de custos Custos médicos diretos
Moeda Real (RS)

Modelo matematico Arvore de decisdo

Anilise de sensibilidade Andlise de sensibilidade probabilistica

Fonte: Elaboragao proépria.
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A populagdo considerada para a andlise de custo-efetividade consistiu em pacientes com
suspeita de DAC estavel, definida como uma condicdo em que os pacientes apresentam sintomas
sugestivos de isquemia miocdrdica, mas sem evidéncias de eventos cardiacos agudos recentes. A
escolha dessa populagdo-alvo é fundamentada na necessidade de otimizar o diagndstico e o manejo
clinico para evitar intervencGes desnecessarias e melhorar os desfechos de saude, além de maximizar

a alocacgdo eficiente de recursos em saude.

A intervencdo principal considerada na analise foi a angiotomografia coronariana (AngioTc),
um exame de imagem nao invasivo que utiliza tomografia computadorizada para identificar estenoses
ou obstrucdes arteriais. Esse método tem se destacado por sua capacidade de fornecer informacoes
detalhadas sobre a anatomia das artérias coronarias, com menor risco e custo em comparacdo aos

procedimentos invasivos.
Os comparadores escolhidos foram:

1. Angiografia coronariana invasiva (ACl) — amplamente reconhecida como o padrido-ouro no
diagnédstico de doenca arterial coronariana. A ACl envolve a inser¢do de um cateter em uma
artéria até o coracgdo para injetar contraste e permitir a visualizacdo das artérias por meio de

imagens de raio-X.

2. Testes funcionais — grupo de exames indicados para avaliar a repercussdo funcional de

possiveis obstru¢ées coronarias, conforme diretrizes da CONITEC. Incluem:

o Cintilografia de miocardio para avaliagdo da perfusio em situagdo de estresse

(minimo 3 projegGes)
o Ecocardiografia de estresse
o Teste de esfor¢o / teste ergométrico

A comparacgao entre a AngioTC, a ACl e os testes funcionais permitem avaliar ndo apenas a
eficacia diagndstica e clinica, mas também a viabilidade econémica das alternativas, fornecendo uma

base sélida para decisGes em salde baseadas em evidéncias.
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As medidas de efetividade utilizadas na analise incluiram:

e Propor¢iao de pacientes que apresentaram infarto agudo do miocardio (IAM): Avaliacdo da
incidéncia de IAM entre os pacientes diagnosticados, importante para medir a eficdcia da
intervencdo em prevenir eventos adversos maiores.

¢ Taxas de hospitalizagao: Indicador que reflete a capacidade da intervencao de evitar internagées
desnecessarias, contribuindo para a sustentabilidade do sistema de saude e melhorando a
qualidade de vida dos pacientes.

¢ Diagnostico que indicou a necessidade de revascularizagdo: Medida que avalia se o diagndstico
resultou em um encaminhamento adequado para procedimentos de revascularizacdo, como
angioplastia ou cirurgia de revascularizacdo do miocdrdio, garantindo que os pacientes recebam o

tratamento mais indicado.

Esses desfechos foram escolhidos por sua relevancia clinica e seu impacto direto na avaliacdo

da efetividade e no potencial de reducdo de custos associados aos cuidados de saude.

7

Sendo o estudo referente a decisdo de primeira escolha diagndstica ndo é necessdrio
acompanhamento dos pacientes a longo prazo. Nesse sentido, a estrutura de arvore de decisdo foi
selecionada para a analise de custo efetividade por se adequar bem ao acompanhamento de uma
coorte de pacientes em um periodo curto e pré-definido sem sacrificar simplicidade 8. A estrutura do

modelo esta apresentada na Figura 18.

Alta
// Kt\rhl”“x.,_ Hospitalizacdo
-
<
\\ ufﬁ/qu Alta

Hospitalizagao

Figura 18. Modelo de arvore de decisao.
Fonte: Elaboragdo propria.
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4.1.5 Parametros e utilidade

Os parametros usados na analise foram obtidos de fontes como o estudo de referéncia
DISCHARGE (2022)% e o estudo PROMISE (2015) para garantir a precisdo e a comparabilidade dos

dados. Os parametros incluiram:

e Tempo até o infarto agudo do miocardio (IAM), hospitalizagdes e revascularizacGes: Dados que
refletem a progressao e o manejo da condicao.

e Multiplicagdo por um fator de 100: Feita para facilitar calculos e comparagdes.

¢ Fontes de dados de custos: Os valores relacionados ao tratamento dos desfechos e ao diagndstico
foram baseados em tabelas oficiais, como SIGTAP 2024 e BPS 2024, assegurando uma analise
fundamentada em valores padronizados e reconhecidos. A Tabela 6 detalha esses parametros para

maior transparéncia e compreensao dos dados utilizados.

Tabela 6. Parametros utilizados na analise de custo — efetividade.

AngioTc vs ACI

Probabilidade de infarto - AngioTc 2,10%
Probabilidade de infarto — ACI 3,00%
Probabilidade de revascularizagao - AngioTc 14,20%
Probabilidade de revascularizagdo — ACI 18,00% DISCHARGE, 2022
Probabilidade de hospitalizagao - AngioTc 0,20%
Probabilidade de hospitalizagdo — ACI 0,60%

AngioTc vs Testes Funcionais
Parametro Valor utilizado Referéncia
Probabilidade de infarto - Testes funcionais 2,33% PROMISE, 2015
Probabilidade de revascularizagdo - Testes funcionais 18,25%
Probabilidade de hospitalizagdo - Testes funcionais 0,15%

Fonte: Elaboragao prépria.
4.1.6 Perspectiva

A anélise foi conduzida sob a perspectiva do Sistema Unico de Satde, o que implica a avaliagdo
dos custos e beneficios financeiros relevantes para operadoras e provedores desse setor. Essa
perspectiva é crucial para entender como a adog¢do de novas tecnologias pode impactar

economicamente as partes interessadas e influenciar as decisdes de incorporagao de praticas clinicas.
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O presente levantamento de custos foi realizado a partir da perspectiva do Sistema Unico de
Saude (SUS), considerando os valores de remuneracdo oficial disponiveis no banco SIGTAP/BPS. A
moeda utilizada foi o real (RS) e o ano-base da andlise é 2025. Foram consideradas trés estratégias
terapéuticas para pacientes com dor tordacica ou sindrome coronariana: tratamento clinico (incluindo

infarto agudo do miocardio — IAM), angioplastia com stent (ACl) e revascularizacdo cirurgica.

1. Tratamento clinico (IAM): O custo total estimado para o manejo clinico de pacientes com infarto
agudo do miocérdio (IAM) foi de RS 2.863,11, considerando a utilizacdo de medicamentos (como
AAS, clopidogrel, enoxaparina, betabloqueadores, estatinas), exames laboratoriais e de imagem
(como eletrocardiograma, ecocardiograma e exames séricos seriados), além de internacao
hospitalar (2 diarias em enfermaria e 3 dias em unidade de terapia intensiva coronariana — UCO

tipo Il). Todos os itens foram utilizados em 100% dos pacientes avaliados.

2. Angioplastia com stent (ACl): O custo total estimado do procedimento de angioplastia coronariana
com implante de stent foi de RS 5.848,74, abrangendo os custos com interna¢do em UCO tipo I,
exames complementares, medicamentos e materiais especializados, como o cateter baldo e o
stent farmacoldgico. O valor do exame de cineangiocoronariografia (ACl) utilizado para diagndstico

e planejamento do procedimento foi de RS 782,87.

3. Revascularizagdo cirurgica (CRM): A estimativa de custo para a revascularizagdo cirdrgica do
miocardio foi de RS 23.892,04, considerando uma internagdo hospitalar mais prolongada em UCO,
uso de medicamentos em doses ajustadas, exames complementares e o procedimento cirdrgico
propriamente dito. Este valor representa o custo total da hospitalizacdo com todos os insumos

médicos diretos.

Fontes de dados: Todos os valores unitarios foram extraidos da base SIGTAP/BPS, refletindo
os valores pagos pelo SUS. A quantidade de uso de cada item foi determinada com base em protocolos
clinicos padronizados para cada tipo de manejo. A Tabela 7 detalha os custos finais levantados, com
base no microcusteio realizado, incluindo exames, terapias e custos relacionados a intercorréncias

clinicas.
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Tabela 7. Custos utilizados na analise de custo-efetividade.

Custo
Custo exame - AngioTc RS 550,00
Custo exame - ACI RS 782,87
Custo exame — Testes funcionais RS 591,52
Custo tratamento IAM RS 2.863,11
Custo tratamento revascularizagdo RS 5.848,74
Custo hospitalizacdo RS 23.892,04

Fonte: SIGTAP e BPS.

Foram conduzidas andlises de sensibilidade deterministica e probabilistica com o objetivo de

avaliar a robustez dos resultados do modelo frente a incerteza inerente aos parametros utilizados.

e A andlise de sensibilidade deterministica foi realizada por meio de varia¢cdes univariadas nos
parametros principais, admitindo-se uma faixa de variagdo de +20% em relagdo aos valores
centrais. Essa abordagem permitiu identificar os parametros de maior influéncia sobre os
resultados do modelo.

e A andlise de sensibilidade probabilistica foi conduzida por meio de simulagées de Monte Carlo de
segunda ordem, com 1.000 iteraces. Os parametros foram modelados segundo distribuicdes de

probabilidade apropriadas:

Essa abordagem probabilistica possibilitou uma avaliacdo abrangente da incerteza, resultando
na geracdo de graficos de dispersdo e distribuicdo que ilustram a variabilidade dos desfechos do
modelo. As anadlises realizadas indicam estabilidade dos resultados frente as varia¢des introduzidas,

conferindo maior grau de confiabilidade as estimativas apresentadas.
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4.1.9.1 AngioTc vs ACI

A avaliacdo de custo-efetividade dos desfechos clinicos demonstra que a angiotomografia
coronariana (AngioTc) é consistentemente mais eficaz e menos custosa do que a angiografia
coronariana invasiva (ACl), configurando-se como uma tecnologia dominante em todos os cendrios

analisados.

Para o desfecho de infarto agudo do miocardio (IAM), a AngioTc apresentou menor incidéncia
de eventos clinicos (2,10% vs. 2,97%) e custo médio inferior (RS 610,18 vs. RS 867,80), resultando em
economia de RS 257,62 por paciente. Em relacdo a revascularizacdo do miocérdio, a AngioTc também
se mostrou vantajosa, reduzindo a taxa de procedimentos (14,16% vs. 17,97%) e os custos associados
(RS 1.378,14 vs. RS 1.833,84), com economia de RS 455,70 por paciente. No que tange as
hospitalizacGes, observou-se uma taxa menor de internagcdes com a AngioTc (0,22% vs. 0,63%), além

de menor custo médio (RS 602,86 vs. RS 932,79), representando economia de RS 329,93 por paciente.

De forma geral, a AngioTc apresentou dominancia econdmica em todos os desfechos clinicos
avaliados, combinando melhor eficacia com menores custos, o que reforca sua adog¢do como estratégia
diagndstica preferencial no manejo de pacientes com dor tordcica estavel. Os dados completos de

custo e eficacia encontram-se detalhados na Tabela 8.

Tabela 8. Anélise de custo-efetividade — comparado com angiografia coronariana invasiva (ACI).

Desfechos AngioTc ACI Incremental
Custo total RS 610,18 RS 867,80 - RS 257,62
Infarto agudo do miocardio (IAM) 2,10% 2,97% 0,86% evitados
RCEI (RS) Dominante
Custo total R$ 1.378,14 RS 1.833,84 - R$ 455,70
Revascularizagao 14,16% 17,97% 3,81% evitados
RCEI (RS) Dominante
Custo total R$ 602,86 R$ 932,79 -R$ 339,93
Hospitalizagdo 0,22% 0,63% 0,41% evitados
RCEI (RS) Dominante

Fonte: Elaboragdo prépria
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Resultados de anadlise de sensibilidade
Resultado da Anadlise de Sensibilidade — Desfecho: Infarto Agudo do Miocardio (IAM)

O grafico de dispersdo (scatter plot) Figura 19 A, que apresenta a analise de sensibilidade
probabilistica (PSA), observa-se a dispersdo dos cenarios simulados no plano de custo e efetividade
incremental. A maior parte dos pontos concentra-se no quadrante inferior direito, sugerindo que, na
maioria dos cenarios, a intervencdo avaliada estd associada a menores custos e maior efetividade
guando comparada a alternativa. Embora existam simulacdes distribuidas em outros quadrantes, o
ponto de base (em azul) e a mediana das simula¢Ges (em vermelho) reforcam a tendéncia favoravel

de custo-efetividade, conferindo maior seguranca aos resultados mesmo diante da incerteza.

A Figura 19 B, referente a analise de sensibilidade deterministica univariada (DSA), verifica-se
gue as varidveis com maior impacto sobre os resultados sdo o risco relativo de infarto (ACl vs AngioTc),
o custo dos exames (testes funcionais e AngioTc) e os custos relacionados ao infarto agudo do
miocardio (IAM). Esses parametros apresentam as maiores amplitudes de variacdo, revelando-se
determinantes no resultado incremental. Em contrapartida, varidveis como taxa de desconto,
probabilidades de infarto, revascularizacdo e hospitalizagdo associadas a angio TC, além do risco
relativo de revascularizagdo e de hospitalizacdo, demonstram impacto nulo ou minimo sobre o
desfecho. Assim, a DSA evidencia que os custos diretos e o risco de eventos clinicos graves sdo os

principais elementos que modulam a robustez da analise econémica.
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A Andlise de sensibilidade probabilistica (PSA)

75300 Simulagdes e« Resultado base  « Mediana

RS5200

R5100

RSO - ————

-RS 100

Custo incremental
pr

-RS$ 200

-RS 300

-0,01 -0,005 0 0,005 0,01 0,015 0,02 0,025 0,03 0,035 0,04
Efetividade incremental

Analise de sensibilidade deterministica univariada (DSA)

RR de infarto - AClvs angio TC 26.953,55 (-451,6%)
Custo exame -testes funcionais 6.017,85 (-178,5%)
Custo exame - Angio TC 5.057,33 (-166,0%)

Custo lAM -7.093,08 (-7,5%)

-8.238,33 (£7,5%)

Taxa de desconto -7.665,71 (0,0%)

Probabilidade de infarto - angio TC -7.665,71 (0,0%)
Probabilidade de revascularizagdo - angio TC -7.665,71 (0,0%)
Probabilidade de hospitalizagio - angio TC -7.665,71 (0,0%)
RR de revascularizacao - ACI vs angio TC -7.665,71 (0,0%)

RR de hospitalizagdo - ACI vs angio TC -7.665,71 (0,0%)

Figura 19. Resultado da andlise de sensibilidade probabilistica (A) e deterministica (B) para o desfecho de IAM.
Fonte: Elaboragao propria.

-21.348,26 (+178,5%)
-20.388,74 (+166,0%)
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Resultado da Analise de Sensibilidade — Desfecho: Revascularizagdo

A analise de sensibilidade probabilistica (PSA), apresentada na Figura 20 A, demonstra uma
dispersdao de pontos no plano de custo incremental em relagdo a efetividade incremental. A maioria
das simulagGes concentra-se no quadrante inferior direito, sugerindo que, em grande parte dos
cendrios, a intervencdo avaliada apresenta maior efetividade associada a menores custos,
caracterizando dominancia em relagdo a alternativa comparada. Embora haja dispersdao em diferentes
quadrantes, a posicdo do resultado base (em azul) e da mediana das simulagdes (em vermelho)
confirma a tendéncia central de custo-efetividade favoravel, indicando robustez do modelo frente as

incertezas.

Ja a andlise de sensibilidade deterministica univariada (DSA), na Figura 20 B, verifica-se que as
variaveis de maior influéncia sobre o resultado sdo o custo dos exames (testes funcionais e AngioTc) e
o risco relativo de revascularizacdo. Esses parametros apresentam as maiores amplitudes de variacao,
revelando-se como as principais fontes de incerteza na andlise. Em contrapartida, varidveis como taxa
de desconto, probabilidade de infarto, hospitalizacdo e revascularizacdo associadas a angio TC e risco
relativo de hospitalizagdo mostram impacto minimo, mantendo-se estdveis e sem alteragao
significativa no resultado incremental. Assim, a DSA evidencia que o modelo é particularmente sensivel
aos custos dos exames e aos desfechos relacionados a revascularizagdo, enquanto os demais

parametros exercem pouca influéncia sobre a conclusdo final.

94



A Anédlise de sensibilidade probabilistica (PSA)

5200 Simulagdes e Resultado base  « Mediana
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-R5 300

-0,01 -0,005 0 0,005 0,01 0,02 0,025 0,03 0,035 0,04

0,015
Efetividade incremental

Analise de sensibilidade deterministica univariada {DSA)

,76 (+44,8%)
-9.825,79 (+41,6%)

Custo exame - testes funcionais -3.833,40 (-44,8%)
Custo exame - Angio TC -4.051,37 (-41,6%)

RR de revascularizagio - ACI vs angio TC -6.464,36 (-6,8%) -9.074,61 (+30,8%)

Custo revascularizagdo -5.768,83 (-16,9%) -8.108,33 (+16,9%)

Taxade desconto -6.938,58 (0,0%)

Probabilidade de infarto - angio TC -6.938,58 (0,0%)
Probabilidade de revascularizagio - angio TC -6.938,58 (0,0%)
Probabilidade de hospitalizagio - angio TC -6.938,58 (0,0%)
RRde infarto - AClvs angio TC -6.938,58 (0,0%)

RR de hospitalizagBo - ACI vs angio TC -6.938,58 (0,0%)

Figura 20. Resultado da andlise de sensibilidade probabilistica (A) e deterministica (B) para o desfecho de Revascularizagao.
Fonte: Elaboragao prépria.
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Resultado da Analise de Sensibilidade — Desfecho: Hospitalizagdo

A Figura 21 A, apresenta a analise de sensibilidade probabilistica (PSA), observa-se a dispersao
dos resultados das simulagbes no plano de custo-efetividade incremental. A concentragdo
predominante de pontos no quadrante inferior direito indica que, na maioria dos cendrios simulados,
a estratégia avaliada tende a apresentar maior efetividade associada a custos reduzidos em
comparacdo a alternativa, configurando uma situacdo de dominancia. Embora haja alguma dispersao
em outros quadrantes, o ponto de base e a mediana confirmam a tendéncia de custo-efetividade

favoravel, reforcando a robustez dos resultados frente as incertezas inerentes ao modelo.

Ja na Figura 21 B, correspondente a analise de sensibilidade deterministica univariada (DSA),
verifica-se que as varidveis com maior impacto nos resultados sdo o risco relativo de hospitalizacdo e
os custos relacionados aos exames e a hospitalizacdo. Essas varidveis apresentam amplitudes
consideraveis de variagdo, refletindo maior influéncia sobre o desfecho final do modelo. Por outro
lado, fatores como probabilidades de eventos clinicos, taxa de desconto e risco de revascularizacao
demonstram impacto minimo, sugerindo menor relevancia para a variacao do resultado incremental.
Assim, a DSA evidencia quais parametros demandam maior atencdo e refinamento de estimativas,

permitindo identificar as principais fontes de incerteza na analise.
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A Andlise de sensibilidade probabilistica (P54)

RS 400 Simulagdes » Resultado base  « Mediana

R5200
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-R5 200

Custo incremental
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-RS BOO
-0,005 0 0,005 0,01 0,015 0,02 0,025 0,03
Efetividade incremental

Analise de sensibilidade deterministica univariada {DSA)

RR de hospitalizac8o - ACI vs angic TC 173.304,29 (-608,0%)
Custo exame - testes funcionais -4.992,07 (-85,4%)
Custo exame - Angio TC -7.036,20 (-79,4%)
Custo hospitalizagdo -29.334,26 (-14,0%)

Taxade desconto

63.233,27 (+85,4%)
-61.189,14 (+79,4%)
-38.851,08 (+14,0%)

-34.112,67 (0,0%)

-34.112,67 (0,0%)

-34.112,67 (0,0%)

-34.112,67 (0,0%)

-34.112,67 (0,0%)

-34.112,67 (0,0%)

Probabilidade de infarto - angio TC
Probabilidade de revascularizagio - angio TC
Probabilidade de hospitalizagio - angio TC
RRde infarto - ACIvs angio TC

RR de revascularizaco - ACI vs angio TC

Figura 21. Resultado da andlise de sensibilidade probabilistica (A) e deterministica (B) para o desfecho de Hospitalizac¢do.
Fonte: Elaboragdo propria.



4.1.9.1 AngioTc vs Testes Funcionais

Como analise adicional, ao comparar a AngioTc com os testes funcionais, a avaliagdo de custo-
efetividade dos desfechos clinicos demonstrou que a tecnologia permanece mais eficaz e menos
onerosa na maioria dos cenadrios, configurando-se como estratégia dominante em duas das trés

analises conduzidas.

No desfecho de infarto agudo do miocardio (IAM), a AngioTc apresentou menor incidéncia de
eventos clinicos (2,10% vs. 2,33%), associada a uma economia média de RS 48,18 por paciente (RS
610,18 vs. RS 658,36). Esse resultado confirma sua dominéncia econdmica, ao combinar reducdo de
eventos adversos e menores custos diretos. Em relacdo a revascularizacdo do miocardio, a AngioTc
também se mostrou superior, com reducdo de 4,10 pontos percentuais na taxa de procedimentos
(14,16% vs. 18,25%) e economia de RS 281,04 por paciente (RS 1.378,14 vs. RS 1.659,18). Tais achados
reforcam o potencial da tecnologia em otimizar o uso de recursos e reduzir intervengdes invasivas

desnecessarias.

Ja no desfecho de hospitalizagdo, embora a AngioTc tenha apresentado menor custo médio
(RS 602,86 vs. RS 628,16; economia de RS 25,31 por paciente), a taxa de eventos foi discretamente
superior (0,22% vs. 0,15%). Esse cenario caracteriza a estratégia como de menor custo, porém

também menor efetividade.

As evidéncias sugerem que a AngioTc oferece melhores desfechos clinicos a menor custo na
maioria das andlises comparativas, consolidando-se como intervencao dominante frente aos testes
funcionais. Esses achados sustentam sua recomendagado como estratégia diagndstica preferencial no
manejo de pacientes com dor toracica estavel. Os dados completos de custo e eficdcia encontram-se

detalhados na Tabela 9.

Tabela 9. Andlise de custo-efetividade — comparado com Testes Funcionais.

Desfechos AngioTc Testes funcionais Incremental

Custo total RS 610,18 RS 658,36 -R$ 48,18

Infarto agudo do miocardio (IAM) 2,10% 2,33% 0,23% evitados

RCEI (RS) Dominante

Custo total RS 1.378,14 R$ 1.659,18 - R$ 281,04
Revascularizagdo 14,16% 18,25% 4,10% evitados

RCEI (RS) Dominante

Custo total RS 602,86 R$ 628,16 -R$ 25,31
Hospitalizacao 0,22% 0,15% +0,07%

RCEI (RS) Menor prego e efetividade

Fonte: Elaboracdo propria
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Resultados de analise de sensibilidade

Resultado da Anadlise de Sensibilidade — Desfecho: Infarto Agudo do Miocardio (IAM)

A andlise de sensibilidade probabilistica (PSA), percebe-se que a distribui¢ao das simulagdes no
plano de custo e efetividade incremental. A maior parte dos pontos encontra-se préxima ao eixo
horizontal e tende a se concentrar no quadrante inferior direito, sugerindo que, em grande parte dos
cenarios, a estratégia avaliada se mostra mais efetiva e menos custosa do que a alternativa comparada.
Apesar da dispersdao dos resultados, a mediana (em vermelho) se posiciona em uma regido que
confirma essa tendéncia de dominancia, enquanto o ponto de base (em azul) indica consisténcia na
direcdo dos achados. Assim, a PSA reforca a robustez da intervencdo analisada, mesmo diante de
incertezas nos parametros do modelo (Figura 22A).

A andlise de sensibilidade deterministica univariada (DSA), observa-se que as varidveis com
maior impacto sobre o resultado incremental sdo os custos dos exames (testes funcionais e angio TC)
e o risco relativo de infarto entre funcionais e angio TC. Esses fatores apresentam grandes amplitudes
de variacdo, demonstrando que sdo os principais responsaveis pela instabilidade dos resultados. Em
contrapartida, varidveis como custos relacionados ao infarto agudo do miocardio, taxa de desconto e
probabilidades de eventos clinicos associados a AngioTc apresentaram variacdo minima ou nula,
revelando baixa influéncia no desfecho final. Dessa forma, a DSA indica que a incerteza da anadlise se
concentra sobretudo nos custos dos exames e nos riscos relativos de infarto, enquanto os demais

parametros exercem papel secunddrio (Figura 22B).
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A Analise de sensibilidade probabilistica (PSA)
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Anélise de sensibilidade deterministica univariada (DSA)

71.549,60 (+245,5%)
-67.980,73 (+228,3%)

Custo exame - testes funcionais 30.134,66 (-245,5%)
Custo exame - Angio TC 26.565,79 (-228,3%)
RR de infarto - funcionais vs angio TC 11.004,02 (-153,1%)

Custo IAM -20.134,85 (-2,8%)

-21.280,08 (+2,8%)
-20.707,47 (0,09%)
-20.707,47 (0,0%)
-20.707,47 (0,0%)
-20.707,47 (0,0%)
-20.707,47 (0,0%)
-20.707,47 (0,0%)

Taxa de desconto

Probabilidade de infarto - angio TC
Probabilidade de revascularizagio - angio TC
Probabilidade de hospitalizagio - angio TC
RR de infarto - AClvs angio TC

RR de revascularizagdo - ACI vs angio TC

Figura 22. Resultado da analise de sensibilidade probabilistica (A) e deterministica (B) para o desfecho de IAM.
Fonte: Elaboragao propria
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Resultado da Analise de Sensibilidade — Desfecho: Revascularizagdo

No grafico presente na Figura 23A, que apresenta a anadlise de sensibilidade probabilistica
(PSA), observa-se uma forte concentracdo dos pontos de simulagdo no quadrante inferior direito,
indicando que, em grande parte dos cenarios, a estratégia avaliada é simultaneamente mais efetiva e
menos custosa em comparacgao a alternativa. A tendéncia linear descendente, com grande dispersao
negativa no eixo de custos, reforga a consisténcia do resultado de dominancia. O ponto de base (em
azul) e a mediana (em vermelho) estdo alinhados com esse padrdo, confirmando a robustez da
intervencdo mesmo diante das incertezas do modelo. Assim, a PSA demonstra elevada probabilidade

de custo-efetividade favoravel para a estratégia considerada no desfecho de revascularizacao.

Ja na Figura 23B, correspondente a andlise de sensibilidade deterministica univariada (DSA),
fica evidente que as varidveis com maior influéncia sobre o resultado incremental sdo os custos dos
exames (testes funcionais e AngioTc) e o custo da revascularizacdo. Esses fatores apresentam variacées
expressivas, capazes de modificar de forma significativa o resultado. Em contraste, varidveis
relacionadas a probabilidades de eventos clinicos, taxas de desconto e riscos relativos associados a
angio TC ou ACI mostraram impacto nulo ou irrelevante, mantendo-se estaveis. Dessa forma, a DSA
revela que os custos diretos dos exames e da revascularizacdo sdo os principais determinantes da

incerteza, enquanto os demais parametros exercem pouca ou nenhuma influéncia sobre o desfecho.
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A Andlise de sensibilidade probabilistica (PSA)
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Analise de sensibilidade deterministica univariada (DSA)
Custo exame - testes funcionais -3.973,77 (-42,1%) 9.751,58 (+42,1%)
Custo exame - Angio TC -4.176,56 (-39,1%) -9.548,79 (+39,1%)
Custo revascularizagio -5.692,93 (-17,0%) -8.032,42 (+17,0%)
RR de revascularizagdo - funcionais vs angio TC -5.399,82 (-21,3%."
Taxa de desconto -6.862,67 (0,0%)
Probabilidade de infarto - angio TC -6.862,67 (0,0%)
Probabilidade de revascularizagdo - angio TC -6.862,67 (0,0%)
Probahbilidade de hospitalizagdo - angio TC -6.862,67 (0,0%)
RR de infarto - ACI vs angio TC -6.862,67 (0,0%)
RR de revascularizagdo - ACI vs angio TC -6.862,67 (0,0%)

Figura 23. Resultado da analise de sensibilidade probabilistica (A) e deterministica (B) para o desfecho de revascularizagdo.
Fonte: Elaboragao propria.
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Resultado da Analise de Sensibilidade — Desfecho: Hospitalizagdo

No grafico A, observa-se uma ampla dispersdao das simulacdes em torno do eixo de custo
incremental, com maior concentragdo proxima a linha horizontal e uma leve tendéncia para resultados
negativos de custo, acompanhados de pequenas variagdes positivas na efetividade incremental. O
ponto de base e a mediana, destacados em azul e vermelho respectivamente, reforcam que, na maior
parte das simulacGes, a estratégia avaliada tende a ser menos onerosa, ainda que as diferengas de
efetividade sejam discretas. Esse padrdo sugere que, mesmo com incertezas, a intervengao apresenta
potencial de gerar economia com manutencdo ou ligeira melhora de resultados clinicos (Figura 24A) .

A andlise de sensibilidade deterministica univariada (DSA), evidencia um forte impacto do risco
relativo de hospitalizacdo (funcionais vs AngioTc) sobre os resultados, com variaces bastante amplas,
o que demonstra ser a principal fonte de incerteza do modelo. Os custos dos exames (testes funcionais
e angio TC) também se destacam como varidveis relevantes, mostrando grande influéncia nas
estimativas finais. Em contrapartida, varidveis como custos de hospitalizacdo, taxa de desconto e
probabilidades de eventos clinicos apresentam efeito limitado ou nulo sobre os resultados. Dessa
forma, a DSA indica que o desfecho de hospitalizacao é particularmente sensivel as estimativas de risco
e aos valores atribuidos aos exames, elementos que devem ser priorizados em analises futuras para

maior precisao (Figura 24B).
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A Anadlise de sensibilidade probabilistica (PSA)
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RR de hospitalizaggo - funcionais vs angio TC-799.093,42 (-2243,2%)
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-137.020,48 (-467,5%)
-124.785,08 (-434,7%)
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Custo exame - Angio TC 199.355,07 (+434,7%)

Custo hospitalizagio 32.506,58 (-12,8%) [J| 42.063,40 (+12,8%)
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Probabilidade de infarto - angio TC 37.284,99 (0,0%)
Probabilidade de revascularizagio -angio TC 37.284,99 (0,0%)
Probabilidade de hospitalizagdo - angio TC 37.284,99 (0,0%)
RR de infarto - AClvs angio TC 37.284,99 (0,0%)
RR de revascularizacéo - ACl vs angio TC 37.284,99 (0,0%)

Figura 24. Resultado da analise de sensibilidade probabilistica (A) e deterministica (B) para o desfecho de hospitalizagao.
Fonte: Elaboragdo prépria.
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Foi realizada analise de impacto orcamentario (AlO) referente a incorporacdo de AngioTc em
pacientes com suspeita de doenca arterial coronariana estdvel. A AlO foi realizada de maneira acoplada

a andlise de custo-efetividade descrita anteriormente.

Para a estimativa da populacdo elegivel, adotou-se o método de demanda aferida, com base
em dados do DATASUS, aplicado tanto para os procedimentos de angiografia coronariana invasiva

(ACl) quanto para os testes funcionais.

Em ambas as analises (ACI e testes funcionais), sobre o total de procedimentos identificados
foi aplicado um recorte etario, considerando apenas pacientes com 40 anos ou mais, de forma a
representar com maior precisdo a populacdo-alvo deste dossié para investigacdo de doenca arterial

coronariana.

Inicialmente, foi identificado o nimero total de procedimentos de cateterismo cardiaco (ACl)
realizados no SUS no ano de 2025. Adicionalmente, para estimar o niumero de pacientes elegiveis a
comparagdo entre AngioTc e testes funcionais, levantaram-se os quantitativos de procedimentos

associados aos seguintes codigos SIGTAP:

e (0210010029 — Angiografia de arco adrtico

e (0205010016 — Ecocardiografia de estresse

e 0211020060 — Teste de esforco / teste ergométrico

e (0208010025 — Cintilografia de miocardio para avaliacdo da perfusdo em situacdo de estresse

(minimo 3 projecGes)

O numero total desses procedimentos foi obtido pelo TABNET para o ano de 2025,

constituindo a base para a estimativa inicial e subsequente proje¢do da demanda futura.

Por fim, os valores ajustados foram corrigidos pela taxa de crescimento populacional anual
(IBGE), permitindo projetar a demanda futura e realizar uma analise prospectiva mais realista do

impacto potencial da incorporagdo da nova tecnologia diagnodstica (Tabela 10).
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Tabela 10. Estimativa de pacientes elegiveis.

ACI 159.187 162.365 165.415 168.342 171.170

Testes Funcionais 323.481 329.938 336.137 342.085 347.831
Fonte: Elaboragdo proépria.

Para o cdlculo do impacto orcamentario decorrente da incorporacdo da angiotomografia
computadorizada (AngioTc) no Sistema Unico de Saude (SUS), partiu-se do cenario atual, no qual todas
as pacientes recebem diagndstico exclusivamente por meio do método padrdo, configurando 0% de
market share da AngioTc em todos os anos avaliados. Esse cendrio foi comparado a dois modelos

prospectivos:

e Cenario Base (difusdo nacional conservadora): assumiu-se que a AngioTc atinja uma
participacao inicial de 5% no primeiro ano de incorporagdo, com incremento de 5 pontos
percentuais ao ano, refletindo uma expansdo gradual e compativel com a velocidade histérica
de adogdo de tecnologias no SUS (Tabela 11).

e Cenario Alternativo (difusdo acelerada): inspirado em evidéncia internacional, utilizou-se
como referéncia o estudo Cardiac Investigation Trends Among Primary Care Physicians: A
Paradigm Shift (Ni et al.,, 2023, Canadian Association of Radiologists Journal)®, que
documentou um crescimento médio de 9,3% ao ano na adog¢do da AngioTc em Toronto,
Canada. Nesse cenario, foi projetada uma expansao semelhante no SUS, representando uma

trajetdria de incorporagdo mais rapida da tecnologia (Tabela 11).

106



Tabela 11. Market Share.

Cenario Proposto - Base
AngioTc
ACI

Cenario Proposto Alternativo
AngioTc
ACI

Cenario Proposto - Base
AngioTc

Testes Funcionais

Cenario Proposto Alternativo
AngioTc
Testes Funcionais
Fonte: Elaboragao prépria.

2026
5,0%
95,0%

2026
9,3%
90,7%

2026
5,0%
95,0%

2026
9,3%
90,7%

2027
10,0%
90,0%

2027
18,6%
81,4%

2027
10,0%
90,0%

2027
18,6%
81,4%

2028
10,0%
90,0%

2028
18,6%
81,4%

2028
10,0%
90,0%

2028
18,6%
81,4%

2029
10,0%
90,0%

2029
18,6%
81,4%

2029
10,0%
90,0%

2029
18,6%
81,4%

2030
10,0%
90,0%

2030
18,6%
81,4%

2030
10,0%
90,0%

2030
18,6%
81,4%

A Tabela 12 apresenta o nimero estimado de pacientes ao ano em cada cenario de difusao,

permitindo a comparacdo entre a manutencdo do método padrdo e as projecdes de penetracdo

progressiva da AngioTc.

Tabela 12. Populagdo elegivel de acordo com o market share proposto.

Cenario base 2025
AngioTc vs 7.959
ACI 151.228
AngioTc vs 16.174
Testes funcionais 307.307
Cenario alternativo 2025
AngioTc vs 14.789
ACI 144.398
AngioTc vs 17.060
Testes funcionais 166.571

Fonte: Elaboracdo propria.

2026

16.236
146.128

32.994
296.945

2026
30.168

132.196

34.801
152.496

2027

24.812
140.603

50.421
285.716

2027
30.735

134.680

35.455
155.360

2028
33.668
134.674

68.417
273.668

2028
31.279

137.063

36.082
158.110

2029
42.792
128.377

86.958
260.873

2029
31.804

139.365

36.688
160.765
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Foi considerado um horizonte temporal de 5 anos, conforme preconizado pelas Diretrizes

Metodolégicas do Ministério da Satde .

(SUs).

A andlise foi conduzida levando em consideragdo a perspectiva do Sistema Unico de Saude

Foram considerados os custos previamente descritos na analise de custo-efetividade,

abrangendo os seguintes componentes:

Custos relacionados ao exame diagndstico;
Custos com o tratamento de eventos clinicos decorrentes do diagnéstico;

Custo de aquisicdo do equipamento: com base em dados do Painel de Precos do Governo
Federal (2024-2025), o valor de aquisicdo de tomégrafos computadorizados variou entre RS
2.950.944,67 e RS 3.500.000,00, considerando modelos de 64 a 128 cortes, fornecidos por
diferentes fabricantes (Philips, GE Healthcare, Canon Medical e China Meheco). O valor médio
apurado foi de RS 4.574.788,93, com mediana de RS 3.300.000,00. Esse custo médio sera

considerado no cendrio alternativo, ou seja, para esse item, foram estabelecidos dois cenarios:

Cenario base: Sem aquisicao adicional de tomadgrafos, assumindo que os equipamentos ja
disponiveis no SUS sejam suficientes para absorver a demanda inicial de angiotomografia

coronariana (AngioTc);

Cenario alternativo: Com aquisicdio de novos tomodgrafos, assumindo que a capacidade
instalada esteja ocupada, o que demandaria a aquisicdo de equipamentos adicionais para

atender ao crescimento da demanda.
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4.2.6.1 Analise de impacto orcamentdrio — AngioTc vs ACI

A comparagdo entre a angiotomografia computadorizada coronariana (AngioTc) e a
angiografia coronaria invasiva (ACl) evidenciou redugdes consistentes de custos para o Sistema Unico
de Saude (SUS), tanto no cenario base quanto no cenario alternativo, reforcando a robustez dos

achados em diferentes contextos de difusdo e necessidade de equipamentos.

No cenadrio base de difusdo conservadora (5% ao ano), apresentado na Tabela 13 e Figura 25,
o custo total acumulado ao longo de cinco anos foi de aproximadamente RS 1,42 bilhdo no cenério
proposto com AngioTc, em contraste com RS 1,45 bilhdo no cendrio atual de uso da ACI. Essa diferenca
resultou em uma economia global de cerca de RS 34,1 milhdes quando considerada a utilizacdo da
capacidade instalada existente, sem a aquisicdo de novos equipamentos. O impacto incremental
manteve-se negativo em todos os anos, variando de -RS 2,1 milhdes em 2026 até -RS 11,6 milhdes em
2030, com custo incremental por vida totalizando -RS$ 223,33 no horizonte de andlise. J& no cenério
com aquisicdo de novos equipamentos, ainda que os ganhos tenham sido reduzidos, a economia
acumulada permaneceu significativa, atingindo aproximadamente RS 21,5 milhdes, com custo

incremental por vida de -RS$ 141,01.

No cenario alternativo de difusdo acelerada (9,3% ao ano), na Tabela 14 e Figura 26, os
resultados foram ainda mais expressivos. O custo total acumulado no cendrio proposto foi de cerca de
RS 1,39 bilhdo, frente a RS 1,45 bilhdo no cenario atual, o que corresponde a uma economia global de
aproximadamente RS 63,3 milhdes quando considerada apenas a capacidade instalada existente. O
impacto incremental variou de -RS 4,0 milhdes em 2026 até -RS 21,5 milhées em 2030, e o custo
incremental por vida alcangou -RS$ 414,96 ao final do periodo. No cenério alternativo com aquisi¢do de
novos tomaografos, a economia também se manteve, embora em menor magnitude, somando cerca

de RS 38,1 milhdes ao longo de cinco anos, com custo incremental por vida de -RS 250,32.

De forma geral, os resultados demonstram que a incorporagado da AngioTc em substituicdo a
ACl é economicamente vantajosa em todos os cenarios, seja em difusdo conservadora ou acelerada e
independentemente da necessidade de aquisicdo de novos equipamentos. O cendrio mais favoravel
foi aquele que combinou difusdo acelerada e uso da infraestrutura existente, apresentando a maior

economia acumulada e o maior ganho em termos de custo por vida.
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Tabela 13. Resultado analise de impacto or¢amentdario comparado com angiografia coronariana invasiva (ACl) — Cenario Base.

Cenario proposto 2026 ‘ 2027 2028 2029 2030 Total
Cenario Proposto RS 278.431.553 RS 281.785.274 RS 284.833.630 RS 287.588.702 RS 290.096.221 | RS 1.422.735.380
Cenario Atual RS 280.592.373 RS 286.193.177 RS 291.569.697 RS$ 296.729.052 RS$ 301.713.586 | RS 1.456.797.885
Incremental s/ aquisi¢do de equipamentos -R$ 2.160.820 -R$ 4.407.903 -R$ 6.736.067 -R$ 9.140.350 -R$ 11.617.365 | -R$ 34.062.505

Custo por vida -RS 14,17 -RS 28,90 -RS 44,17 -R$ 59,93 -R$ 76,17 -RS$ 223,33

Incremental ¢/ aquisi¢do de equipamentos R$ 978.090 -R$ 1.268.993 -R$ 6.736.067 -R$ 6.001.440 -RS$ 8.478.455 -R$ 21.506.864

Custo por vida -RS 8,32 -RS 44,17 -RS$ 39,35 -RS$ 55,59 -RS 141,01
Fonte: Elaboragao prépria.

Tabela 14. Resultado analise de impacto orgamentdrio comparado com angiografia coronariana invasiva (ACl) — Cenario alternativo.

Cenario proposto
Cenério Proposto RS 276.577.429 RS 278.003.009 RS 279.053.650 | RS 279.745.692 RS$ 280.127.772 | RS 1.393.507.553

Cendrio Atual RS 280.592.373 RS 286.193.177 RS 291.569.697 RS 296.729.052 R$301.713.586 | RS 1.456.797.885

Incremental s/ aquisicdo de equipamentos -R$ 4.014.943 -R$ 8.190.168 -R$ 12.516.047 -R$ 16.983.360 -R$ 21.585.814 -R$ 63.290.332

Custo por vida -R$ 53,70 -RS 82,06 -R$ 111,35 -R$ 141,53 -R$ 414,96

Incremental ¢/ aquisi¢do de equipamentos -RS 876.033 -R$ 1.912.348 -RS 6.238.227 -RS 13.844.450 -RS 15.307.993 -RS 38.179.050

Custo por vida -R$ 12,54 -R$ 40,90 -R$ 90,77 -R$ 100,37 -R$ 250,32
Fonte: Elaboragao proépria.
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Impacto Orcamentario
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Figura 25. Resultado analise de impacto orgamentdrio comparado com angiografia coronariana invasiva (AClI) — Cendrio Base.

Fonte: Elaboragao prépria.
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Figura 26. Resultado analise de impacto orgamentdario comparado com angiografia coronariana invasiva (ACl) — Cenario Alternativo.
Fonte: Elaboragdo prépria.
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4.2.6.1 Analise de impacto orgamentario — AngioTc vs Testes Funcionais

No cenario base de difusdo conservadora (5% ao ano), apresentado na Tabela 15 e Figura 27,
o custo total acumulado entre 2026 e 2030 foi de RS 1,64 bilhdo no cendrio proposto, em contraste
com RS 1,68 bilhdo no cendrio atual, o que representa uma economia global de aproximadamente RS
39,3 milhdes quando considerada a utilizacdo da infraestrutura ja existente, sem aquisicao de novos
tomdgrafos. O impacto incremental anual foi negativo em todos os anos, variando de -RS$ 2,49 milhdes
em 2026 a -RS$ 13,4 milhdes em 2030. O custo incremental por vida acompanhou essa tendéncia,
acumulando uma redugdo de -R$ 223,33 ao final do periodo. No cendrio alternativo que incorpora a
necessidade de aquisicdo de equipamentos, ainda que os ganhos tenham sido menores, manteve-se
uma economia acumulada de aproximadamente RS 23,6 milh3es, com custo incremental por vida de

-R$ 134,13.

No cenario alternativo de difusdo acelerada (9,3% ao ano), apresentado na Tabela 16 e Figura
28, as economias foram ainda mais expressivas. O custo total acumulado caiu para RS 1,61 bilhdo no
cenario proposto, frente a RS 1,68 bilhdo no cenario atual, correspondendo a uma economia global de
aproximadamente RS 73 milhdes quando considerada a capacidade instalada existente. O impacto
incremental variou de -R$ 4,63 milhdes em 2026 a -RS$ 24,9 milhdes em 2030, com custo incremental
por vida acumulado de -R$ 414,96. No cendrio com aquisicdo de equipamentos adicionais, a economia
foi de menor magnitude, mas ainda relevante, totalizando RS 44,7 milhdes no periodo, com custo

incremental por vida de -RS 254,40.

Em sintese, tanto no cendrio conservador quanto no acelerado de difusdo, e
independentemente da necessidade de novos tomadgrafos, a AngioTc mostrou-se vantajosa frente aos

testes funcionais, promovendo redugdes consistentes nos custos assistenciais do SUS.

112



Tabela 15. Resultado da analise de impacto orgamentario na comparac¢ao de AngioTc vs Testes funcionais — Cenario Base

Cenario proposto 2026 ‘ 2027 2028 2029 2030 Total
Cenario Proposto RS 321.185.729 RS 325.054.427 RS 328.570.868 RS 331.748.992 RS 334.641.549 | RS 1.641.201.565
Cenario Atual RS 323.678.351 R$ 330.139.179 RS 336.341.283 RS 342.292.876 RS 348.042.803 | RS 1.680.494.492
Incremental s/ aquisi¢do de equipamentos -RS$ 2.492.622 -R$ 5.084.753 -R$ 7.770.415 -R$ 10.543.884 | -RS$ 13.401.254 | -RS 39.292.926

Custo por vida -R$ 14,17 -R$ 28,90 -RS 44,17 -R$ 59,93 -R$ 76,17 -R$ 223,33

Incremental ¢/ aquisi¢do de equipamentos RS 646.288 -R$ 1.945.842 -R$ 4.631.504 -R$ 7.404.974 -R$ 10.262.343 | -R$ 23.598.375

Custo por vida -R$ 11,06 -RS 26,32 -R$ 42,09 -R$ 58,33 -R$ 134,13

Tabela 16. Resultado da andlise de impacto orgamentario na comparacao de AngioTc vs Testes funcionais — Cenario Alternativo

Cenario proposto 2026 ‘ 2027 2028 2029 2030 Total
Cenério Proposto RS 319.046.898 | RS 320.691.381 RS$ 321.903.351 RS$ 322.701.659 RS 323.142.409 | RS 1.607.485.699
Cendrio Atual RS 323.678.351 R$ 330.139.179 RS 336.341.283 RS 342.292.876 RS 348.042.803 | RS 1.680.494.492

Incremental s/ aquisi¢do de equipamentos -R$ 4.631.452 -R$ 9.447.798 -R$ 14.437.932 -R$ 19.591.216 -R$ 24.900.394 -R$ 73.008.792

Custo por vida -RS 26,32 -R$ 53,70 -RS 82,06 -R$ 111,35 -RS 141,53 -RS 414,96
Incremental ¢/ aquisi¢do de equipamentos RS 1.646.368 -RS 6.308.888 -RS$ 8.160.111 -RS 13.313.396 -RS 18.622.573 -RS 44.758.600

Custo por vida -RS$ 35,86 -R$ 46,38 -R$ 75,67 -R$ 105,85 -R$ 254,40
Fonte: Elaboragao propria.

113



Impacto Orcamentario
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Figura 27. Resultado da analise de impacto orgamentario na comparagao de AngioTc vs Testes funcionais — Cenario Base.
Fonte: Elaboragao prépria.
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Figura 28. Resultado da analise de impacto orgamentario na comparac¢ao de AngioTc vs Testes funcionais — Cenario Alternativo.
Fonte: Elaboragao prépria.
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Anidlise de Sensibilidade Deterministica — AngioTc vs. ACI

A andlise de sensibilidade deterministica univariada (DSA) (Figura 29) evidenciou que o
parametro com maior influéncia sobre os resultados do impacto orcamentario foi a taxa de adogdo
anual da AngioTc (market share). A variacao de +20% nesse parametro resultou em oscilagdes entre
uma economia aproximada de RS 198 milhdes e até RS 297 milhdes, refletindo a relevancia da
velocidade de difusdo da tecnologia na determinagdao do impacto econémico. Outros parametros de
elevada sensibilidade incluiram:

Risco relativo de hospitalizagdo (ACI vs. AngioTc): com variacdo de até *RS 234 a RS 288 milhdes,
representando impacto de cerca de 16% sobre os resultados.
e Custos associados a revascularizacdo: com influéncia préxima de +RS 223 a RS 273 milhdes

(aproximadamente 10% de variagao).

e Risco relativo de revascularizagdo (ACl vs. AngioTc): impacto de até +RS 229 a RS 269 milhdes

(cercade 7,5% a 8,7%).

e Custo do exame de ACI: com efeito de aproximadamente RS 228 a RS 267 milhdes (7,9% de
variacdo).

Parametros clinicos adicionais, como o risco relativo de infarto (ACl vs. AngioTc), os custos de
hospitalizacdo e de infarto agudo do miocardio (IAM), bem como as projecdes de crescimento
populacional, apresentaram menor influéncia relativa, variando entre +0,4% e 12,2% sobre os
resultados finais.

De modo geral, a analise confirma a robustez dos achados principais, demonstrando que,

mesmo sob variagdes nos parametros

Andlise de sensibilidade deterministica univariada (DSA)

Adogio anual de Angio TC (Market Share)  -198.150.303 (-20,0%) §987.225.454 (+20,0%)

RR de hospitalizagdo - ACI vs angio TC -234.878.275 (-5,2%) -287.841.041 (+16,2%)

Custo revascularizagdo -222.633.321 (-10,1%) -272.742.435 (+10,1%)

RR de revascularizagio - ACl vs angio TC -229.175.078 (-7,5%) -269.224.229 (+8,7%)

Custo exame - ACI -228.042.689 (-7,9%) -267.333.058 (+7,9%)

RRde infarto - ACl vs angio TC -244.081.806 (-1,5%) -253.138.469 (+2,2%)

Custo hospitalizagdo -244.009.922 (-1,5%) -251.365.835 (+1,5%)
Crescimento populacional entre 2023 e 2026 -245.613.080 (-0,8%) -249.762.676 (+0,8%)
Custo IAM -245.652.466 (-0,8%) -249.723.291 (+0,8%)
Crescimento populacional entre 2026 e 2027 -246.736.419 [-0,4%) -248.639.338 [+0,4%)

Figura 29. Resultado da andlise de sensibilidade deterministica da comparag¢ao AngioTc vs ACI.
Fonte: Elaboracdo propria.

115



Analise de Sensibilidade Deterministica — AngioTc vs. Testes Funcionais

A andlise de sensibilidade deterministica univariada (DSA) para a comparagdo entre a
angiotomografia computadorizada coronariana (AngioTc) e os testes funcionais demonstrou que os
resultados do impacto orcamentario também sdo influenciados por um conjunto limitado de
parametros-chave, mas em magnitude inferior aquela observada na comparacdao com a ACI (Figura

30).

O parametro de maior influéncia foi novamente a taxa de adogao anual da AngioTc (market
share). A variagdo de +20% nesse parametro resultou em oscilagdes significativas no impacto
orcamentdrio acumulado, confirmando a importancia da velocidade de difusdo da tecnologia para a

magnitude das economias observadas.
Entre os demais parametros, destacaram-se:

e Custos dos exames funcionais comparados a AngioTC, que impactaram diretamente os
resultados finais, podendo alterar o saldo econ6mico em até cerca de 8—-10% dependendo da
direcdo da variacdo.

e Custos de eventos clinicos subsequentes (revascularizacdo, hospitalizagdo e IAM): esses
parametros apresentaram influéncia intermediaria, representando variagGes adicionais de
aproximadamente 5—-7% nos resultados.

e Risco relativo de eventos clinicos (hospitalizagdo e infarto) entre testes funcionais e AngioTC:
também contribuiram para a variagdo, mas com menor peso quando comparados ao impacto

do custo direto dos exames.

Parametros demograficos, como o crescimento populacional projetado, mostraram

influéncia residual, com variagdes inferiores a 2% no impacto orgamentario global.

De forma geral, a andlise de sensibilidade confirma a consisténcia e robustez dos achados
principais: independentemente das variagGes nos parametros avaliados, a AngioTc manteve impacto
econdmico favoravel em comparagao aos testes funcionais. Os resultados reforcam que a magnitude
da economia depende principalmente da velocidade de adog¢do da tecnologia e dos custos relativos
dos exames diagndsticos, mas mesmo em cendrios conservadores a incorporac¢do da AngioTc mostrou-

se vantajosa para o SUS.
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Analise de sensibilidade deterministica univariada (DSA)

RR de revascularizacdo - funcionais vs angic TC -128.462.736 (-46,8%)

EGGINES 633 (+174,0%)
Adogdo anual de Angio TC [Market Share) -193.141.607 (-20,0%) -289.712.410 (+20,0%)
Demandaaferida de cintilografia de miocérdio de estresse em 2024 -201.862.564 (-16,4%) -280.981.453 (+16,4%)

Custo revascularizagdo -212.042.336 (-12,2%) -270.811.680 (+12,2%)

Custo exame - testes funcionais -224.304.198 (-7,1%) -258.549.819 (+7,1%)
Demanda aferida de ecocardiografia de estresse em 2024 -232.706.051 (-3,6%) -250.147.965 (+3,6%)
RRde infarto - funcicnais vs angio TC -239.221.956 (-0,5%) -244.283.073 (+1,2%)
RR de hospitalizagio - funcionais vs angio TC -239.713.103 (-0,7%) | -243.959.252 (+1,0%)
Crescimento populacional entre 2023 e 2026 -239.404.656 (-0,3%) | -243.449.361 (+0,8%)
Custa IAM -239.602.746 (-0,8%) | -243.251.270 (+0,8%)

Figura 30. Resultado da analise de sensibilidade deterministica da compara¢ao AngioTc vs Testes
Funcionais.
Fonte: Elaboragdo prépria.

Com base nas evidéncias apresentadas, a AngioTc demonstrou ser uma alternativa
clinicamente superior e economicamente mais vantajosa tanto em relacdo a angiografia coronariana
invasiva (ACl) quanto aos testes funcionais, configurando-se como uma tecnologia dominante em
todos os cenarios avaliados.

Na comparagdo com a ACI, a AngioTc mostrou redugdo absoluta de 0,9% na incidéncia de
infarto agudo do miocardio (IAM) (2,1% vs. 3,0%), associada a uma economia média de RS 258,00 por
paciente. Para o desfecho de revascularizagdo, a taxa foi reduzida em 3,8 pontos percentuais (14,2%
vs. 18,0%), com economia de RS 456,00 por paciente, enquanto nas hospitaliza¢gdes observou-se queda
de 0,4% (0,2% vs. 0,6%), gerando economia de RS 330,00 por paciente. Esses achados confirmam o
perfil de dominancia da AngioTc, aliando melhor efetividade clinica a menores custos diretos.

Na comparagdo com os testes funcionais, a AngioTc também demonstrou vantagem. Houve
reducdo de 0,2% na incidéncia de IAM (2,1% vs. 2,3%) e economia de RS 48,00 por paciente. Para a
revasculariza¢do, a reducdo foi de 4,1 pontos percentuais (14,2% vs. 18,3%), com economia de RS
281,00 por paciente, reforcando seu papel na otimizacdo do uso de recursos e na prevencdo de
procedimentos invasivos desnecessarios.

Os resultados da analise de impacto orcamentario (AlO) confirmam a robustez da
incorporacdo da angiotomografia coronariana (AngioTc) no Sistema Unico de Saude (SUS),
evidenciando reducbes consistentes de custos frente tanto a angiografia coronaria invasiva (ACl)
quanto aos testes funcionais, em diferentes cendrios de difusdo e de necessidade de novos

equipamentos.
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No cendrio conservador (5% ao ano), entre 2026 e 2030, a ado¢do da AngioTc resultou em
economia acumulada de RS 34,1 milhdes frente a ACl e de RS 39,3 milhdes frente aos testes funcionais,
considerando apenas a infraestrutura existente. Com a necessidade de novos equipamentos, as
economias se mantiveram, embora em menor magnitude, somando RS 21,5 milhdes frente a ACl e RS
23,6 milhdes frente aos testes funcionais. Em todos os casos, o impacto incremental anual permaneceu
negativo, com custo incremental por vida entre -RS 134,13 e -RS 223,33.

No cenadrio acelerado (9,3% ao ano), os resultados foram ainda mais expressivos. A economia
acumulada atingiu RS 63,3 milhdes frente a ACI e RS 73,0 milhdes frente aos testes funcionais com a
utilizacdo da capacidade instalada existente. J& no cendrio com aquisicdo de novos tomdgrafos, os
ganhos se mantiveram relevantes, alcancando RS 38,1 milhdes frente a ACl e RS 44,7 milhdes frente
aos testes funcionais. O custo incremental por vida permaneceu negativo em todos os cenarios,
variando entre -RS$ 250,32 e -RS$ 414,96, reforcando a domindncia econdmica da tecnologia.

De modo geral, a AngioTc mostrou-se economicamente vantajosa em todos os cenarios, sendo
o mais favordvel aquele que combina difusdo acelerada e uso da capacidade instalada existente. Frente
aos testes funcionais, a tecnologia também se confirmou dominante, reforcando sua relevancia como
alternativa custo-efetiva para o SUS. Assim, a incorporagdo da AngioTc ao SUS mostra-se uma
estratégia custo-efetiva, segura e sustentavel, com potencial para melhorar desfechos clinicos, reduzir
a necessidade de procedimentos invasivos e otimizar a utilizagdo dos recursos publicos. Sua ado¢do
representa um avanco significativo na gestdo de pacientes com suspeita de doenca arterial
coronariana, beneficiando ndo apenas os pacientes, mas também gestores e o sistema de saude como

um todo.
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6. CONSIDERACOES FINAIS

A DAC é uma das principais causas de morte em todo o mundo?>®%, Apesar da ACI ser o
padrdo ouro na avaliacdo diagndstica da DAC, diversos fatores como custo, invasividade, complicacdes
potenciais e baixo rendimento diagndstico no contexto clinico tém levantado questionamento sobre
seu amplo uso®”. Em um estudo conduzido por Patel et al, 2010 foram examinados aproximadamente
400.000 pacientes submetidos a angiografia eletiva em 663 hospitais (dados do Registro Nacional de
Dados Cardiovasculares do American College of Cardiology). Os resultados revelaram que quase 60%

das angiografias realizadas apresentaram estenose inferior a 50% ou exibiram achados normais®’.

Neste cendrio, foram concebidos testes diagndsticos ndo invasivos para precisamente detectar
a DAC obstrutiva e discernir pacientes suspeitos de DAC que necessitam realmente de avaliacdo
invasiva®®8. Esses testes variam em termos de disponibilidade, exigéncias, custos e eficacia
diagndstica. Entre essas alternativas, a AngioTc destacou-se como uma ferramenta diagnéstica valiosa,
demonstrando alta sensibilidade e um forte valor preditivo negativo na deteccio de DAC?>%, Seu
desempenho clinico foi minuciosamente comparado com testes funcionais e encaminhamentos
diretos para ACl nos importantes ensaios clinicos PROMISE, SCOT-HEART e DISCHARGE®316870 Qg
dados destes estudos demonstraram resultados clinicos superiores ou equivalentes quando
comparados com abordagens orientadas pela isquemia. Esses ensaios estabeleceram as evidéncias
necessarias para avangar a AngioTc para o Nivel IA em documentos de orientagdo, mais recentemente
nas Diretrizes de Dor Toracica da American Heart Association/American College of Cardiology de

2022°

Nossos resultados reportados neste relatério ampliam significativamente essas evidéncias,
oferecendo uma analise comparativa detalhada entre varias estratégias diagnodsticas individuais, todas
enquadradas sob um desfecho primario composto de saude direta. Nossas analises indicam que a
AngioTc é uma opcdo preferivel a ACl para pacientes com suspeita de DAC. Nossos achados mostram
gue a AngioTc apresenta uma reducdo notavel na recorréncia de revascularizacdo coronariana e na
incidéncia de acidente vascular cerebral, refletindo sua eficacia aprimorada na identificacdo de
pacientes com risco de DAC. Comparada aos testes funcionais padrdo, a AngioTc oferece melhores

perspectivas progndsticas, especialmente ao detectar DAC ndo obstrutiva em estagios iniciais.

Principalmente baseadas em dados de acuracia diagndstica, as diretrizes europeias e

americanas recomendam o uso da AngioTc ou de imagens funcionais para a avaliagado inicial de
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pacientes com dor toracica estavel e probabilidade pré-teste intermedidria de DAC obstrutiva®®. As
diretrizes do NICE no Reino Unido recomendam a AngioTc como uma estratégia diagndstica de
primeira linha, com testes funcionais subsequentes reservados em caso de resultados inconclusivos de
AngioTc>®. O ECG de exercicio tem recomendacdes controversas, e nossos resultados corroboram as
diretrizes europeias e do Reino Unido, que ndo o recomendam para detectar (ou excluir) DAC,
enquanto contradizem as diretrizes dos EUA, que o consideram razodvel como primeira escolha se o
paciente puder atingir niveis maximos de exercicio, na avaliagao de isquemia miocardica e detecgdo
de DAC obstrutiva®*®®. E razodvel frisar que o teste de esforco ndo tem capacidade de detectar DAC
nao obstrutiva. Como resultado dessas recomendacgdes conflitantes, a selecdo de um teste diagnédstico

atualmente depende dos recursos e da experiéncia localmente disponiveis.

Devido ao fato de os estudos incluidos neste relatério terem como foco principal pacientes
com probabilidade pré-teste intermediaria de DAC obstrutiva, nossos achados devem ser aplicados
prioritariamente a essa populacdo-alvo. Ainda assim, considerando a elevada demanda por exames de
DAC, os resultados apresentados tém importantes implicacbes para os provedores de saude,
contribuindo para definir o papel relativo dos diferentes testes nos caminhos diagndsticos da

aterosclerose.

Sob a perspectiva econdmica, a AngioTc demonstrou vantagens consistentes. Em comparagao
a ACl, esteve associada a menores taxas de eventos adversos, menor necessidade de revascularizacgdo,
reducdo de hospitalizagdes e menor custo médio por paciente. Frente aos testes funcionais,
apresentou beneficio adicional na reducdo de infarto agudo do miocardio (IAM) e de revascularizacGes,
também com menor custo por paciente. Em ambos os cendrios, configura-se como tecnologia

dominante, isto €, mais eficaz e menos onerosa.

A analise de impacto orgamentario reforca essa conclusdo: a incorporagdo progressiva da
AngioTc ao Sistema Unico de Satde (SUS) gera economia liquida ja no primeiro ano de implementag3o.
No horizonte de cinco anos (2026—2030), estima-se economia acumulada entre RS 21,5 milhdes e RS
63,3 milhdes frente & ACI, e entre RS 23,6 milhdes e RS 73,0 milhdes frente aos testes funcionais,
dependendo do cendrio de difusdo e da necessidade de novos equipamentos. Em todas as projecdes,
o custo incremental por vida manteve-se negativo (de -R$S 134,13 a -RS 414,96), evidenciando a

robustez da dominancia econémica da tecnologia.

Dessa forma, a AngioTc se consolida como alternativa diagndstica clinicamente eficaz, custo-
efetiva e sustentdvel, com potencial para otimizar a alocacdo de recursos publicos, reduzir

procedimentos invasivos desnecessarios e melhorar os desfechos cardiovasculares. Sua adogdo

120



representa um avanco estratégico para o SUS, beneficiando pacientes, gestores e o sistema como um

todo.

Conclui-se, portanto, que nos préximos anos a AngioTc tende a assumir papel central na
avaliacdo inicial da DAC estavel suspeita, enquanto os testes funcionais poderao ser reservados para
casos especificos, como em pacientes com sintomas persistentes e auséncia de DAC obstrutiva
identificada pela AngioTc. Além de detectar lesGes hemodinamicamente significativas, a avaliacao
anatOmica ndo invasiva permite identificar estagios precoces da aterosclerose, viabilizando estratégias
preventivas mais individualizadas e eficazes. Essa abordagem personalizada tem potencial para reduzir
substancialmente a ocorréncia de eventos cardiovasculares graves, consolidando a AngioTc como

ferramenta essencial no enfrentamento da DAC no Brasil.
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12. APENDICES

Apéndice | — Estratégias de busca

BASE DE DADOS

PubMed
(via Medline)

Embase

SCOPUS

ESTRATEGIA DE BUSCA
(("Coronary Artery Disease"[Mesh]) OR ("Coronary Artery Disease"[Title/Abstract] OR
"Coronary Artery Diseases"[Title/Abstract] OR "Left Main Coronary Artery
Disease"[Title/Abstract] OR "Left Main Disease"[Title/Abstract] OR "Left Main
Diseases"[Title/Abstract] OR "Left Main Coronary Disease"[Title/Abstract] OR
"Coronary Arteriosclerosis"[Title/Abstract] OR "Coronary
Arteriosclerosis"[Title/Abstract] OR  "Coronary Atherosclerosis"[Title/Abstract] OR
"Coronary Atherosclerosis"[Title/Abstract] OR "Coronary Artery Sclerosis"[Title/Abstract]
OR  "Coronary Sclerosis"[Title/Abstract])) AND  (("Computed Tomography
Angiography"[Mesh]) OR ("Computed Tomography Angiography"[Title/Abstract] OR "CT
Angiography"[Title/Abstract] OR
"CT Angiographies"[Title/Abstract] OR "Tomographic Angiography"[Title/Abstract] OR
"Tomography-Based Angiography"[Title/Abstract])) AND ("Coronary
Angiography"[Mesh] OR ("Coronary Angiography"[Title/Abstract] OR "Coronary
Angiographies"[Title/Abstract])) AND (invasive[Title/Abstract])

(‘coronary artery disease'/exp OR 'coronary artery disease':ti,ab OR 'coronary artery
diseases':ti,ab OR 'left main coronary artery disease':ti,ab OR 'left main disease':ti,ab OR
'left main diseases':tiab OR 'left main coronary disease"tiab OR ‘'coronary
arteriosclerosis':ti,ab OR 'coronary arterioscleroses':ti,ab OR 'coronary
atherosclerosis':tiab OR 'coronary atheroscleroses':itiab OR 'coronary artery
sclerosis':tiiab OR 'coronary sclerosis':itiab) AND (‘computed tomography
angiography'/exp OR 'computed tomography angiography':ti,ab OR 'ct angiography':ti,ab
OR 'ct angiographies':ti,ab OR 'tomographic angiography':ti,ab OR 'tomography-based
angiography':ti,ab) AND ('coronary angiography'/exp OR 'coronary angiography':ti,ab OR
'coronary angiographies':ti,ab) AND 'invasive':ti,ab

(TITLE-ABS-KEY("coronary artery disease" OR "coronary artery diseases" OR "left main
coronary artery disease" OR "left main disease" OR "left main diseases" OR "left main
coronary disease" OR "coronary arteriosclerosis" OR "coronary arterioscleroses" OR
"coronary atherosclerosis" OR "coronary atheroscleroses" OR "coronary artery sclerosis"
OR "coronary sclerosis")) AND (TITLE-ABS-KEY("computed tomography angiography" OR
"ct angiography" OR "ct angiographies" OR "tomographic angiography" OR "tomography-
based angiography")) AND (TITLE-ABS-KEY("coronary angiography" OR '"coronary
angiographies")) AND (TITLE-ABS-KEY("invasive"))
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