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Informagoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS
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Este documento é uma versao resumida do relatorio
tecnico da Comissao Nacional de Incorporacao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participacao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) que antece-
de a Incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamen-
tos, produtos e procedimentos utilizados no SUS.

As recomendacoes da Comissao sao submetidas
a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos anali-
sar as contribuicoes recebidas na consulta publica, a
Conitec emite a recomendacao final, que pode ser a
favor ou contra a incorporacao, exclusao ou alteragao
da tecnologia analisada.

A recomendacao final ¢, entao, encaminhada ao
Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Satdde do Ministério da Saude -
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em sa-
de serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

0 que e o acidente vascular cerebral?

0 acidente vascular cerebral (AVC) é causado pela fal-
ta de circulacao sanguinea no cérebro. Tal falha resulta do
entupimento ou rompimento dos vasos que levam sangue
a regiao cerebral, provocando, em minutos, a morte dos

Entupimento Rompimento

neuronios na zona afetada. Existem dois subtipos de AVC:
isquémico e hemorragico. O primeiro € 0 mais comum e
representa 85% de todos os casos. O AVC isquémico é
considerado agudo durante as primeiras 8 horas do inicio
dos sintomas. Os sinais e sintomas de um AVC sao fraque-
za ou formigamento na face, no braco ou na perna; con-
fusao mental; alteracao na fala e na visao; dor de cabega
repentina e intensa. O AVC ocorre predominantemente em
adultos de meia-idade e idosos. Entre as 58 milhoes de
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277?

mortes por ano, em todo 0 mundo, 5,/ milhoes sao cau-
sadas por acidente vascular cerebral. No Brasil, das 1844
mil internagoes por doengas cerebrovasculares registradas
em 2019, pouco mais de 26,4 mil resultaram em morte.

Como os pacientes com acidente vascular
cerebral isquemico agudo sao tratados no SUS?

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Tera-
peuticas (PCDT) da Trombalise no acidente vascular cere-

{¥ Conitec



RELATORIO PARA A
TROMBECTOMIA MECANICA PARA ACIDENTE
SOCIEDADE VASCULAR CEREBRAL ISQUEMICO AGUDO

bral isquemico agudo, publicado em 2012, o paciente com
suspeita de AVC agudo deve ser encaminhado a um hos-
pital que possua recursos apropriados para o atendimento
como um Centro de Atendimento de Urgéncia ao Acidente
Vascular Cerebral. O PCDT dispoe para tratamento trom-
bolitico (dissolucao dos coagulos) o medicamento altepla-
se. Este medicamento é um ativador de plasminogénio te-
cidual utilizado dentro das primeiras horas do inicio dos
sintomas. No entanto, existem algumas contraindicacoes,
COMo cirurgia recente, sangramento ativo, anormalidades
de coagulacao e historico de trauma e de hemorragia in-
tracraniana.

Tecnologia analisada:
trombectomia mecanica

0 Hospital das Clinicas de Porto Alegre solicitou a Co-
nitec a avaliagao de Incorporagao da trombectomia me-
canica (TM) associada ao melhor tratamento clinico (que
inclui 0 uso de ativador de plasminogénio tecidual, como o
medicamento alteplase, para pacientes sem contraindica-
c0es) para o tratamento de AVC isquémico com obstrucao
de grandes vasos de circulagao anterior ate 8 horas do
inicio dos sintomas.

A TM consiste na retirada de um coagulo ou de algum
material que esteja obstruindo o fluxo de sangue em uma
arteria do cerebro. E realizada durante a angiografia (exa-
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me de raio X usados para produzir imagens detalhadas
dos vasos sanguineos) com o uso de cateteres. A Conitec
analisou os estudos que trataram da eficacia (resultados
esperados), seguranca e impacto orcamentario da tecno-
logla.

Os estudos demonstraram que os pacientes com AVC
iSquémico que receberam trombectomia mecanica conse-
guiam realizar suas atividades diarias com mais indepen-
déncia. Verificou-se também que a TM nao esta associada
a um risco maior de morte ou hemorragia intracraniana
sintomatica em até 90 dias apos realizacao do procedi-
mento. Os estudos sugeriram que essa intervencao nao
esta relacionada a possibilidade mais alta de o paciente
ter um outro AVC isquemico em até 90 dias.

(uanto ao impacto orcamentario, o valor gasto estimado
pelo demandante foi de aproximadamente R$ 17 milhdes,
no primeiro ano, podendo alcancar R$ 30 milhdoes em cin-
€0 anos, se comparado ao tratamento atual. Esses valo-
res parecem estar abaixo do esperado, visto que o calculo
considera que somente 1% dos pacientes que sofrem AVC
realizam o procedimento. Porém, ha hospital que realiza a
TM em até 7% dos pacientes com AVC.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a incorporagao
no SUS da trombectomia mecanica associada ao melhor

{¥ Conitec



RELATORIO PARA A
TROMBECTOMIA MECANICA PARA ACIDENTE
SOCIEDADE VASCULAR CEREBRAL ISQUEMICO AGUDO

tratamento clinico para tratamento do AVC isquémico com
oclusao de grandes vasos de circulagao anterior ate 8 ho-
ras do inicio dos sintomas.

Esse tema foi discutido durante a 922 reuniao ordinaria
da Comissao, realizada no dia 4 de novembro de 2020. Na
ocasiao, o Plenario considerou os beneficios da trombec-
tomia mecanica associada ao melhor tratamento clinico
para tratamento do AVC isquemico e também a existencia
de 20 Centros de AVC considerados aptos a realizarem o
procedimento. Diante disso, esses centros devem ter es-
trutura fisica e recursos humanos compativeis com a com-
plexidade do procedimento.

0 assunto esteve disponivel na consulta publica n° 66,
durante 20 dias, no periodo de 04/12/2020 a 23/12/2020,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, suges-
toes e criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 636 contribuicoes, sendo 242 tec-
nico-cientificas e 394 sobre experiéncia ou opiniao. A
maioria foi a favor da recomendacao da Conitec e se
concentrou na eficacia ja estabelecida e seguranca da
trombectomia mecanica. Desse modo, a Comissao man-
teve o entendimento inicial sobre o tema apos analise
das contribuigoes.
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Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante a 942 reuniao ordinaria, realizada
nos dias 3 e 4 de fevereiro de 2021, recomendou a In-
corporagaono SUS da trombectomia mecanica para trata-
mento do AVC isquemico com oclusao de grandes vasos
de circulacao anterior até 8 horas do inicio dos sintomas.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, o secretario de
Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em
Saude do Ministério da Saude, no uso de suas atribuicoes
legais, decidiu incorporar a trombectomia mecanica para
acidente vascular cerebral isquemico agudo, no ambito do

Sistema Unico de Satide (SUS).

Clique aqui para acessar o relatorio técnico completo
de recomendacao da Conitec.
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