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Informagoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

XIGENAGAO EXTRACORPOREA (ECMO) PARA

UPORTE DE PACIENTES COM INSUFICIENCIA
RESPIRATORIA GRAVE E REFRATARIA
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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 é Insuficiencia Respiratoria
Grave e Refrataria?

A doenca causada pelo virus SARS-CoV-2 (denominada
Covid-19) se manifesta inicialmente como uma Sindrome
Gripal (SG), na qual o paciente pode apresentar febre e/ou
sintomas respiratorios. O virus foi assim nomeado devido
a percepcao por parte de cientistas chineses de que esse
virus tem uma estrutura semelhante a do virus SARS-CoV,
agente causador da Sindrome Respiratoria Aguda Grave

(SRAG ou SARA).

Alguns pacientes podem relatar sintomas leves ou mes-
mo nao apresentar nenhum sintoma. A apresentacao cli-
nica se assemelha a sintomas leves de pneumonia viral e
a gravidade da doenca ¢ variavel: cerca de 80% dos pa-
clentes apresentam doenca leve, 14% apresentam doen-
ca grave e 57 apresentam uma manifestacao ainda mais
critica.

Os sintomas mais comuns sao febre (= 37.8° C), tosse,
dificuldade de respirar, dor muscular e fadiga. Os sintomas
menos comuns incluem perda de apetite, producao de es-
carro, dor de garganta, confusao, tonturas, dor de cabeca,
dor no peito, tosse com sangue, diarreia, nausea/vomito,
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dor abdominal, acumulo de fluido na membrana que reco-
bre 0s olhos, assim como perda subita ou diminuicao do
olfato. Nas manifestacoes mais graves da doenga, pode
ocorrer a SRAG ou SARA. Esse diagnostico depende da in-
vestigacao clinico-epidemiologica e de exame fisico.

Nos casos de adultos e idosos, a suspeita de SARA
¢ considerada quando a sindrome gripal envolve tambem
dificuldade de respirar; ou pressao persistente no torax; ou
baixos niveis de oxigenio no sangue (menores que 95%);
ou coloracao azulada dos labios ou rosto. Em criancas,
tambem se observam os batimentos de asa de nariz, co-
loracao azulada da pele e/ou unhas, diminuigao dos espa-
cos entre as costelas ao inspirar, desidratacao e falta de
apetite, bem como dores abdominais agudas.

Sa0 considerados casos suspeitos de SG ou SARA to-
dos aqueles que tiveram contato proximo ou domiciliar,
nos Ultimos 7 dias antes do aparecimento dos sintomas,
com caso de Covid-19 confirmado ou nao por exames la-
boratoriais.

No Brasil, dos mais de 15 milhoes de casos confirma-
dos, aproximadamente 15% (> 2 milhoes) tém sido hos-
pitalizados, dos quais mais de 507 demandaram cuidados
intensivos. Destes, cerca de 807 necessitam de Ventilagao
Mecanica Invasiva (VMI). Neste procedimento, o equipa-
mento de suporte respiratorio & conectado por uma canula
a traqueia do paciente. No entanto, a VMI apresenta ris-
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coS e a resposta pode variar bastante de caso para caso.
Entre 15% e 25% dos pacientes podem ter baixo nivel de
oxigénio no sangue e em /% a 10% esse baixo nivel do
oXigénio sanguineo pode se manter mesmo com a conti-
nuacao da VMI (hipoxemia refrataria). Os casos de SARA
grave estao associados com 30% a 50% dos oObitos que
ocorrem nas Unidades de Terapia Intensiva (UTI).

Como os pacientes com Insuficiencia
Respiratoria Grave e Refrataria
sao tratados no SUS?

Quando os niveis de oxigenio no sangue nao aumentam
ou ficam abaixo de 90% mesmo com o suporte de oxigenio,
ou quando 0 paciente apresenta sintomas de desconforto
respiratorio importante, caracteriza-se a insuficiencia res-
piratoria aguda com necessidade de VMI. O SUS cobre to-
dos 0s exames e tecnologias necessarios para a detec¢ao

da Covid-19, bem como a realizacao de VMI nos casos de
SARA.

Existe a possibilidade de uso da ECMO para os pacien-
tes com hipoxemia refrataria, ou seja, que nao tiveram me-
lhora com a aplicacao do tratamento convencional. Nesse
sentido, 0 uso dos procedimentos avangados ja disponi-
VeIs, como a oxigenacao mediante suporte respiratorio ex-
tracorporeo (ECMO), pode auxiliar a reduzir o numero de
mortes evitaveis.

£¥ Conitec
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Procedimento analisado: oxigenagao por
membrana extracorporea (ECMO)

0 sistema de oxigenacao extracorporea consiste em um
sistema de tubos de plastico, uma bomba que impulsiona
0 sangue e uma membrana de oxigenagao de polimetil-
penteno (um tipo de plastico que permite a passagem de
gases). E essa membrana que permite a saida do gas car-
bonico e a entrada do oxigénio para as celulas do sangue.

Para que o aparelho funcione, & inserida uma canula em
uma vela de grosso calibre da perna. Assim, uma grande
quantidade de sangue flul para a membrana e 0 sangue
oxigenado &, entao, bombeado de volta para o organismo.

A ECMO pode ser utilizada apenas em ambiente hos-
pitalar, em centro especializado e com equipe multipro-
fissional com treinamento especifico para executar esse
procedimento.

(Quando comparado 0 uso exclusivo de ventilagao me-
canica protetora em pacientes com SARA com o uso da
ECMO aliada a ventilacao mecanica protetora, verificou-se
que aqueles que usaram a ECMO tiveram um aumento de
33% no tempo de vida ganho. Também foi observada uma
tendencia de vantagem da ECMO no que diz respeito a
qualidade de vida.

As complicacoes como sangramento, diminuicao do
fluxo sanguineo nas extremidades do corpo, destruicao de
globulos vermelhos e ativacao da resposta inflamatoria se
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reduziram quando a ECMO foi associada com a ventila-
a0 mecanica protetora com baixos volumes e pressoes
em vias aéreas. Contudo, a extensao desses beneficios e
0 grau de Incerteza variaram bastante entre os estudos.
Sendo assim, esses achados (de maneira geral) apoiam
a utilidade da ECMO para o tratamento de pacientes com
SARA com as indicacoes apropriadas.

Em termos financeiros, a ECMO mostrou-se mais custosa
do que a VMI. Essa diferenca seria no valor de R$ 95.951,13
para se obter um ano de vida com qualidade. O valor da In-
ternacao devido aos obitos precoces sob VMI variou entre
R 37.206,15 e R$ 359.504.63, nos casos de fatalidades em
pacientes com comorbidade e permanéncia prolongada na
internagao. Em 1% dos pacientes que tiveram suporte com
ECMO, o custo variou entre R$ 100.955,12 (adicionan-
do RS 7448 27 ao conjunto das terapias) e R$ 309.801 16.
Neste ultimo caso, houve reducao tanto no tempo de per-
manencia em internacao quanto nos custos do conjunto de
terapias empregadas, no valor de R$ 11.000 19.

Internacionalmente, estima-se que de 17% a 1,2% dos
pacientes com SARA grave sob VMI necessita de ECMO.
Seguindo essa logica, apenas 1% dos pacientes criticos
com Covid-19 precisaria fazer uso da ECMO. Com base
nessa estimativa, o impacto para o orcamento publico
seria de R$ 15.703.746,08 no primeiro ano, chegando a
R$ 80.816.036,09 ao longo de cinco anos.
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Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a nao incorpora-
cao no SUS da oxigenacao extracorporea (ECMO) para o
suporte de pacientes com insuficiencia respiratoria grave
e refrataria. Esse tema foi discutido durante a 52 Reuniao

Extraordinaria da Comissao, realizada nos dias 12 e 13 de
maio de 2021.

0 assunto esteve disponivel na consulta pablica n° 38,
durante 10 dias, no periodo de 18/05/2021 a 27/05/2021,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, suges-
toes e criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 212 contribuicoes, sendo /2 de cunho
técnico-cientifico e 140 de experiéncia ou opiniao de pa-
clentes, familiares, amigos, cuidadores de pacientes, pro-
fissionais de saude ou pessoas interessadas no tema.

Das 72 contribuicoes técnico-cientificas, 25 concorda-
ram com a recomendacao Inicial da Conitec, 44 discorda-
ram e trés nao concordaram e nem discordaram. Dentre
as 140 contribuicoes recebidas sobre experiéncia com a
tecnologia ou opiniao sobre o tema, 63 concordaram com
a recomendacao Inicial da Conitec, dois nao concordaram
e nao discordaram e /5 discordaram.
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0 Plenario da Conitec entendeu que nao foram recebi-
dos argumentos que levassem a alteracao da recomen-
dacao preliminar, desfavoravel a incorporagao da ECMO.
Desse modo, a Comissao reconhece os beneficios do tra-
tamento, mas entende que ha uma grande dificuldade de
ampliacao de uso e de cobertura de tratamento para todos
0S paclentes que possam vir a necessitar dele, visto que
nao seria possivel criar novos centros para utilizacao da
ECMO no atual contexto. Alem disso, essa tecnologia seria
necessaria para uma parcela pequena da populacao.

Recomendacao final da Conitec

0s membros da Conitec presentes na 982 Reuniao Or-
dinaria, no dia 10 de abril de 2021, deliberaram por maio-
ra simples recomendar a nao incorporacao da Oxigenacao
Extracorporea (ECMO) como terapia para suporte de pa-

cientes com insuficiencia respiratoria grave e refrataria no
SUS.

0 Plenario da Comissao considerou que, apesar dos
beneficios do tratamento, ha grande dificuldade de am-
pliagao e cobertura de tratamento para todos os pacien-
tes que porventura necessitassem da terapia, e que Seria
inviavel a criagao de novos centros no contexto atual. Fol
assinado o Registro de Deliberagao n° 631/2021.
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Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, o Ministro de
Estado da Saude, no uso de suas atribuicoes legais, decidiu
nao incorporar a Oxigenacao Extracorporea (ECMO) para
suporte de pacientes com insuficiencia respiratoria grave
e refrataria. no Ambito do Sistema Unico de Satide - SUS.

0 relatorio técnico completo de recomendacao da
Conitec esta disponivel em: http://conitec.gov.br/images/
Relatorios/2021/20210625  Relatorio OxigenacaoEx-
tracorp __ InsufRespGrave _ CP _ 38 _ FINAL.pdf.
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