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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

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

TROMBECTOMIA MECANICA PARA ACIDENTE
VASCULAR CEREBRAL ISQUEMICO AGUDO

COM JANELA DE SINTOMAS MAIOR DO
QUE 8H E MENOR QUE 24H
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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 o acidente vascular cerebral?

0 acidente vascular cerebral (AVC) ocorre quando va-
S0S que levam sangue ao cérebro entopem ou Se rompem,
provocando paralisia da area cerebral que ficou sem cir-
culagao sanguinea.

Pode ser classificado como isquemico (quando oS va-
S0S sanguineos entopem) ou hemorragico (quando os va-
sos se rompem dentro do cérebro ou em sua proximidade)
e esta entre as principais causas de incapacidade e morte
no mundo.

0 acidente vascular cerebral isquémico (AVCi) € o tipo
mais comum e é responsavel por até 85% de todos os
casos. No Brasil, foram registradas 22.100 internacoes e
3.388 mortes por infarto cerebral em decorrencia do AVC
no ano de 2020. A taxa de mortalidade foi de 15,33%. Da-
dos mundiais revelam que aproximadamente 15 milhoes
de pessoas sofrem AVC ao ano, 5 milhoes morrem e outros
5 milhoes ficam permanentemente incapacitados. A ocor-
réncia € maior em adultos de meia idade e idosos e suas
consequencias dependem da regiao cerebral envolvida.

Para o diagnostico do AVC sao considerados diversos
exames, tais como: fisico, de imagem (como a tomogra-
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fla computadorizada de cranio, ressonancia magnética de
cranio, angiografia cerebral ou angioressonancia cerebral)
ecodoppler transcraniano, ecocardiografia toracica, radio-
orafia de torax e o eletrocardiograma; bem como demais
exames complementares.

Como os pacientes com AVCi
sao tratados no SUS?

0 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Acidente Vascular Cerebral (AVC) na Rede de Atengao as
Urgencias e Emergéncias, publicado em 2012, recomen-
da que o tratamento especializado do AVCi seja realizado
nos Centros de Atendimento de Urgéencia, estabelecimen-
tos hospitalares que desempenham o papel de referencia
para atendimento aos pacientes com AVC. Esses locais
podem ser caracterizados como Unidades de Atendimento
de Urgéncia Tipo |, Tipo Il e Tipo lll, que se diferenciam pela
capacidade de infraestrutura para o tratamento como, por
exemplo, pela quantidade de leitos de Unidade de Terapia
Intensiva (UTI).

Nesses centros, distribuidos por varias regioes do Brasil
realiza-se 0 procedimento de administracao de tromboliti-
cos intravenosos (medicamentos que dissolvem possiveis
coagulos formados no sangue) durante as primeiras horas,
desde o Inicio do AVCi. Além disso, para que haja o contro-
le da pressao arterial do paciente (antes, durante e apos a
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administracao do trombolitico) sao utilizados medicamentos
anti-hipertensivos e também pode ser realizada a extracao
mecanica do coagulo (trombectomia).

Atualmente, a realizagao da trombectomia & recomen-
dada apenas para situagoes em que 0 paciente buscou
atendimento em um periodo de até oito horas apos o inicio
dos sintomas. Ainda assim, os centros de saude que rea-
izam essa intervencao devem ter infraestrutura, recursos
humanos e materiais especificos adequados para execu-
¢ao do procedimento.

Procedimento analisado:
trombectomia mecanica

A Secretaria de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos
Estratégicos em Saude do Ministério da Satde (SCTIE/MS)
solicitou a Conitec a ampliacao de uso da trombectomia
mecanica no SUS para acidente vascular cerebral isqué-
mico agudo com janela de sintomas maior do que oito ho-
ras e menor que vinte e quatro horas.

A trombectomia mecanica é um procedimento cirdrgico
com 0 objetivo de desobstruir e restaurar o fluxo sangui-
neo arterial cerebral. Sao utilizados cateteres para condu-
zir um dispositivo até o vaso sanguineo que apresenta a
obstrucao causada pelo coagulo. Os dispositivos a serem
introduzidos podem ser um stent autoexpansivel removi-
vel, que se integra ao coagulo e o extrai quando é retirado,

£¥ Conitec
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ou também um sistema de aspiragao que aspira 0 coagu-
lo, desobstruindo a artéria. O procedimento é recomenda-
do para pacientes que apresentam obstrucao de grandes
vasos (artérias frontais do cérebro) e atendam a critérios
clinicos especificos relacionados aos desequilibrios encon-
trados nos exames de imagem ou a escala de déficit neu-
rologico causado pelo AVC.

Estudos cientificos demonstram que pacientes com
AVCi com intervalo de tempo de seis a vinte e quatro ho-
ras desde o inicio do AVC, que realizaram a trombectomia
mecanica associada ao tratamento clinico, tiveram uma
maior independencia funcional em comparacao aqueles
que somente realizaram o tratamento clinico. Além disso,
existem evidéncias de que o procedimento leva ao aumento
do sucesso na desobstrucao dos vasos sanguineos e tam-
bem reduz o risco de deterioragao neurologica, em com-
paracao a realizagao do tratamento clinico isoladamente.
Os estudos Iindicam que, em comparacao ao tratamento
clinico isolado, o procedimento nao esta associado ao au-
mento de risco de hemorragias ou de mortalidade apos 90

dias do AVC.

A avaliacao economica indica que a ampliagao do uso
da trombectomia mecanica no SUS resultaria em uma ra-
730 de custo-efetividade de R$ 5.243 35 por cada QALY
(anos de vidas ganhos ajustados pela qualidade). Para o
calculo do impacto orcamentario foram considerados 0s
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custos relacionados ao tratamento da fase aguda do AVCi
com a utilizagao da trombectomia mecanica, tendo como
proporgcao de pacientes com acesso ao procedimento
definida em 507 no primeiro ano de ampliagao, aumen-
tando 10% ao ano até chegar a 90% ao final de cinco
anos. Assim, estima-se que a ampliacao do uso da trom-
bectomia mecanica geraria um impacto orcamentario in-
cremental de R$ 57,5 milhdes no primeiro ano, chegando
a R$ 641,9 milhoes ao final de cinco anos.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a nao ampliagao
do uso da trombectomia mecanica para acidente vas-
cular cerebral isquémico agudo com janela de sintomas
malor do que oito horas e menor que vinte e quatro ho-
ras, no ambito do SUS. Esse tema foi discutido durante
a 1012 reuniao ordinaria da Comissao, realizada nos dias

01 e 02 de setembro de 2021.

Na ocasiao, o Plenario considerou que o impacto orga-
mentario estimado na analise sobre a ampliacao do uso
da trombectomia seria relativamente elevado. Alem disso,
entendeu-se que a implementagao da trombectomia no
periodo entre oito e vinte e quatro horas apds oS primeiros
sintomas se dara de maneira mais lenta do que sua rea-
lizagao em até oito horas, especialmente devido aos ser-
vicos de saude ainda estarem se adequando a realizacao
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do procedimento nas primeiras oito horas. Nesse sentido,
o Plenario compreendeu que seria interessante obter da-
dos reais sobre a implementacao do procedimento no me-
nor tempo de realizagao (ate oito horas) e, posteriormente,
avaliar a possibilidade e pertinencia de sua ampliagao ate
vinte e quatro horas, considerando a difusao no SUS e a
capacitacao dos centros especializados.

0 assunto esteve disponivel na Consulta Publica
n° 82, durante 20 dias, no periodo de 30/09/2021
a 19/10/2021, para receber contribuicoes da
sociedade (opinioes, sugestoes e criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 43 contribuicoes, sendo 14
tecnico-cientificas e 29 sobre experiencia ou opiniao.
Todas as contribuigoes discordaram da recomendagao
inicial da Conitec de ndao ampliar o uso da
trombectomia ~ mecanica. As  contribuigoes
apresentaram  argumentos sobre a eficacia da
tfrombectomia, a maior recuperacao funcional dos
pacientes (0 que tem como consequéncia um menor
tempo de Internacao), menor taxa de reinternacao
por complicagoes, menos gastos com reabilitacao
e reducao de gastos publicos com pacientes
com AVCi.  Alem  disso, também  foram
apresentados comentarios sobre 0S parametros
metodologicos utilizados na avaliacao do impacto or¢a-
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mentario da ampliacao da trombectomia. Diante disto
e das consideracoes prévias da Conitec, um novo
cenario de avaliacao foi construido, alterando o
impacto orcamentario para R$ 22 milhdes no primeiro
ano e para R$ 166 milhdes ao final de cinco anos de
ampliagao da trombectomia.

Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante a 1032 Reuniao Ordinaria, realizada
nos dias 10 e 11 de novembro de 2021, recomendou
por unanimidade a ampliacao de uso da trombectomia
mecanica para o tratamento do acidente vascular
cerebral isqueémico agudo com janela de sintomas
maior do que oito horas e menor que vinte e quatro
horas. Os membros presentes consideraram que 0S
resultados do novo cenario da analise de impacto
orcamentario  (com expressiva reducao quando
comparados aos resultados anteriores), em conjunto
com a previsao da difusao mais discreta do
procedimento no SUS, contribuiram para uma mudanca
de entendimento sobre 0 tema. Assim, conclulu-se que
a ampliacao de uso da trombectomia mecanica se
tornou financeiramente mais viavel, no ambito do SUS.

Decisao final
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Com base na recomendacao da Conitec, 0 secretario de
Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos
em Saude do Ministério da Salde, no uso de suas
atribuicoes legais, decidiu pela ampliacao de uso, no
ambito do SUS, da trombectomia mecanica para o
tratamento do acidente vascular cerebral isquemico
agudo com Janela de sintomas maior do que oito horas
e menor que vinte e quatro horas.

0 relatorio técnico completo de recomendacao da
Conitec esta disponivel aqui.
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