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Marco Legal

A Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, estabelece, em seu art. 19-Q, que a
incorporacdo, a exclusdo ou a alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos,
bem como a constituicdo ou alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica sao
atribuicdes do Ministério da Saude - MS. Para cumprir essas atribuicdes, o MS é assessorado

pela Comiss3do Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde - Conitec.

A andlise da Comissdo deve ser baseada em evidéncias cientificas sobre eficdcia,
acurdcia, efetividade e seguranca da tecnologia, bem como a avaliagdo econdmica comparativa
dos beneficios e dos custos em relagao as tecnologias ja incorporadas. A tecnologia em saude
deve estar registrada na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa e, no caso de
medicamentos, ter o preco regulado pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos

- CMED.

Em seu art. 19-R, a legislacdo prevé que o processo administrativo devera ser concluido
em prazo nao superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o
pedido, admitida a sua prorrogac¢do por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias

exigirem.

A Conitec é composta por Secretaria-Executiva e trés comités: Medicamentos, Produtos
e Procedimentos e Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. O Decreto n° 7.646, de 21 de
dezembro de 2011, e o Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 1, de 28 de setembro
de 2017, regulamentam as competéncias, o funcionamento e o processo administrativo da
Comissdo. A gestdo técnica e administrativa da Conitec é de responsabilidade da Secretaria-
Executiva, que é exercida pelo Departamento de Gestdao e Incorporacao de Tecnologias em

Saude (DGITS/SECTICS/MS).

Os Comités sdo compostos por quinze membros, um representante de cada Secretaria
do Ministério da Saude — sendo presidido pelo representante da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdmico-Industrial (SECTICS) — e um representante de
cada uma das seguintes instituicdes: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, Agéncia
Nacional de Saude Suplementar - ANS, Conselho Nacional de Saude - CNS, Conselho Nacional de
Secretdrios de Saude - CONASS, Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude —
CONASEMS, Conselho Federal de Medicina — CFM, Associacdo Médica Brasileira — AMB e
Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias em Saude — NATS, pertencentes a Rede Brasileira de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude - Rebrats.
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O Comité de Produtos e Procedimentos é responsavel por analisar: (a) equipamento,
dispositivo médico, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicacdo médica,
odontoldgica ou laboratorial, destinado a prevencao, diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou
anticoncep¢do e que ndo utiliza meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou metabdlicos para
realizar sua principal funcdo em seres humanos, mas que pode ser auxiliado por esses meios em
suas fungdes; e (b) o detalhamento do método, do processo, da interven¢do ou do ato clinico
gue sera realizado no paciente por um profissional de saide, com a finalidade de prevencao,

diagndstico, tratamento ou reabilitagdo na linha de cuidado do paciente.

Todas as recomendagdes emitidas pelos Comités sdo submetidas a Consulta Publica (CP)
pelo prazo de 20 (vinte) dias, exceto em casos de urgéncia quando o prazo podera ser reduzido
a 10 (dez) dias. As contribui¢des e sugestes da consulta publica sdo organizadas e avaliadas
pelo Comité responsavel, que emite deliberagao final. Em seguida o processo é enviado para
decisdo do Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inova¢do e do Complexo Econ6mico-Industrial da
Saude, que pode solicitar a realizacdo de audiéncia publica. A portaria decisdria é publicada no

Didrio Oficial da Unido.
Avaliacao de Tecnologias em Saude

De acordo com o Decreto n2 11.358, de 2023, cabe ao Departamento de Gestdo
e Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS) subsidiar a Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude (SECTICS) no que diz respeito a alteracdo ou
exclusdo de tecnologias de saude no SUS; acompanhar, subsidiar e dar suporte as
atividades e demandas da Conitec; realizar a gestdo e a anadlise técnica dos processos
submetidos a Conitec; definir critérios para a incorporacdo tecnolégica com base em
evidéncias de eficdcia, seguranca, custo-efetividade e impacto orcamentario; articular as
acOes do Ministério da Saude referentes a incorporacdo de novas tecnologias com os
diversos setores, governamentais e ndo governamentais, relacionadas com as
prioridades do SUS; dentre outras atribuicdes.

O conceito de tecnologias em saude abrange um conjunto de recursos que tem
como finalidade a promocdo da salde, prevencdo e tratamento de doencas, bem como
a reabilitacdo das pessoas, incluindo medicamentos, produtos para a saude,
equipamentos, procedimentos e sistemas organizacionais e de suporte por meio dos
quais a atencdo e os cuidados com a salde sdo prestados a populacdo.

A demanda de incorporacdo tecnologia em salde a ser avaliada pela Conitec, de
acordo com o artigo art. 15, § 12 do Decreto n? 7.646/2011, deve apresentar nimero e
validade do registro da tecnologia em saude na Anvisa; evidéncia cientifica que
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demonstre que a tecnologia pautada é, no minimo, tdo eficaz e segura quanto aquelas
disponiveis no SUS para determinada indicagdo; estudo de avaliagdo econdmica
comparando a tecnologia pautada com as tecnologias em saude disponibilizadas no SUS;
e preco fixado pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), no caso

de medicamentos.

Dessa forma, as demandas elegiveis para a avaliacdo pelo DGITS sdo aquelas que
constam no Decreto n? 7.646/2011 e devem ser baseadas nos estudos apresentados que
sdo avaliados criticamente quando submetidos como propostas de incorporacdo de
tecnologias ao SUS.
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1. APRESENTACAO

Este relatério se refere a avaliagcdo de evidéncias cientificas do cateter com forca
de contato para ablacdo por radiofrequéncia, em pacientes adultos com arritmias

cardiacas complexas, para incorporacdo da tecnologia no Sistema Unico de Satde (SUS).

A demanda é originaria da Sociedade Médica de Arritmias Cardiacas (SOBRAC).
Os estudos que compdem este relatdrio foram elaborados pelo Nucleo de Avaliacdo de
Tecnologia em Saude do Instituto Nacional de Cardiologia (NATS-INC), em parceria com
o Ministério da Saude (MS), com o objetivo de avaliar a eficicia e seguranca da

tecnologia.

2. CONFLITO DE INTERESSES

Os autores declaram ndo possuir conflito de interesses com a matéria.
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3. RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: Cateter com Forca de Contato para ablacdo por radiofrequéncia
associado a mapeamento eletroanatémico tridimensional.

Indicagdo: Arritmias cardiacas refratarias a terapia farmacoldgica, principalmente a
fibrilacdo atrial, taquicardia atrial e ventricular.

Demandante: Sociedade Médica de Arritmias Cardiacas (SOBRAC)

Introdugao: As arritmias cardiacas constituem um desafio clinico importante devido
a sua gravidade e as suas complicac¢des. A fibrilagdo atrial, resulta em uma condugao
elétrica rdpida e descontrolada, prejudicando a hemodinamica. Essa condicdo,
qguando refrataria ao tratamento medicamentoso, pode ser tratada com ablacdo por
cateter. Globalmente, a prevaléncia dessas arritmias graves esta em ascensdo, com
milhdes de novos casos de fibrilagdo atrial anualmente, sendo que uma parcela
significativa da populagado brasileira com mais de 40 anos é afetada. A ablagdo por
cateter por radiofrequéncia é utilizada para destruir o tecido responsavel pela
conducdo anormal. Ha a opc¢do de utilizar o monitoramento da forca de contato com
o uso do mapeamento eletroanatémico tridimensional, em vez da fluoroscopia, a
qual provoca exposicdo a radiacdo e seus riscos.

Perguntas de pesquisa: O tratamento das arritmias complexas com ablacdo guiada
por cateter de forca de contato, em adultos, é mais eficaz e seguro comparado ao
cateter de ablacdo convencional?

Evidéncias Clinicas: A inclusdo do tratamento medicamentoso como comparador na
sintese de evidéncias realizada pelo demandante foi considerada inadequada. A
selecdo dos pareceristas incluiu apenas a ablacdo por cateterismo convencional e
identificou uma revisdo sistematica com metandlise. O artigo identificado avaliou
pacientes com fibrilacdo atrial e apresentou resultados de sumarizagdo apenas com
dados de ensaios clinicos. Em relagdo ao desfecho principal, de sobrevida livre de
taquiarritmia atrial em 12 meses, nao foi observada diferencga significativa entre a
ablagao com cateter com for¢a de contato e o cateter convencional (Odds Ratio 1,28
(IC 95%: 0,71 — 2,31). A certeza no conjunto de evidéncias para esse desfecho,
avaliada com a ferramenta GRADE, foi considerada baixa. Para os desfechos de
seguranca, foram utilizados estudos observacionais, incluidos pelo demandante. Em
pacientes com fibrilacdo atrial, o nimero de complicagbes maiores, incluindo
perfuragdes cardiacas, foi significativamente menor no grupo do cateter com forca
de contato em comparagdo ao cateter convencional.

Avaliacdo econdmica: O demandante apresentou uma analise de custo-efetividade
que foi considerada parcialmente adequada. Alguns parametros de custos,
utilidades e HR foram ajustados e uma nova razao de custo-efetividade foi calculada,
em RS 110 mil/QALY. Apesar de existirem evidéncias da superioridade para
desfechos de seguranca, em seu modelo, o demandante optou por considerar
beneficios semelhantes entre as tecnologias.

Andlise de Impacto Or¢camentario: A analise de impacto orcamentario apresentada
pelo demandante foi recalculada de acordo com os parametros alterados no modelo
e, num cenario principal, no qual toda a populacdo estimada para realizar a ablagado
utilizaria o cateter com forga de contato, o impacto foi de RS 42,5 milhdes de reais
em cinco anos (cerca de RS 8 milhdes por ano).
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Recomendagdes Internacionais: o National Institute for Health and Care Excellence
(NICE) do Reino Unido apresentou dois briefings de inovacdo em tecnologias
médicas (MIBs) sobre o uso de dois cateteres de for¢a de contato para ablacdo por
radiofrequéncia percutanea em fibrilacdo atrial. Os MIBs nao fornecem julgamento
sobre o valor da tecnologia e ndo constituem uma recomendacdo de orientacgao.
Perspectiva do paciente: A Chamada Publica n? 61/2024 esteve aberta durante o
periodo de 16/08/2024 a 26/08/2024 e recebeu 29 inscricdes. Apds realizacdo dos
encontros preparatorios, previstos nas orientagdes da Chamada, os representantes
informaram indisponibilidade para participar da reunido da Conitec. Assim, foram
contactados outros inscritos, porém, ndo atendiam as especificidades descritas no
tema. Ndo houve tempo habil para realizacdo da busca ativa. Dessa forma, nao
houve a participacao.

Recomendagao preliminar da Conitec: Recomendagao preliminar da Conitec: Os
membros do comité de medicamentos presentes na 212 Reunido Extraordinaria da
Conitec, realizada no dia 11 de dezembro de 2024, sem nenhum conflito de interesse
com o tema, deliberaram por unanimidade que a matéria fosse disponibilizada em
consulta publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo ao SUS
do cateter com forca de contato para ablacdo por radiofrequéncia para o tratamento
de pacientes adultos com arritmias cardiacas complexas. Para esta recomendacao
preliminar foram consideradas duvidas em relacdo a adequacdo atual dos
equipamentos de mapeamento, enfatizaram que ha necessidade de ter mais
informacbes sobre infraestrutura existente nos servicos especializados, que a
consulta publica pode trazer mais contribuicGes dos especialistas da area. Foi
colocado também como poderia ser a modalidade de contrato, se por aquisicdo do
sistema de mapeamento ou fornecimento por comodato. Ademais, discutiu-se se o
cadigo SIGTAP ja existente contempla o procedimento, se hda a necessidade de
criacdo de um novo cddigo especifico ou, ainda, se questGes relacionadas ao
financiamento podem ter motivado o pedido de submissdo para avaliacdo da
tecnologia em questao. Dessa maneira, pendendo ainda questdes que precisam ser
mais bem esclarecidas em consulta publica, decidiu-se pela recomendagao
preliminar desfavordvel a incorporagao da tecnologia.
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4. INTRODUCAO

4.1. Arritmias cardiacas

As arritmias cardiacas, especialmente as ventriculares e a fibrilagdo atrial de alta
resposta refratdria a tratamento medicamentoso, representam um desafio clinico

devido a sua gravidade e complicacdes associadas.

As arritmias ventriculares, como a taquicardia ventricular e a fibrilacdo
ventricular, sdo frequentemente, causadas por mecanismos de reentrada,
especialmente em cora¢des com cicatrizes miocardicas, como no caso de pacientes pds-
infarto do miocardio. A presenca de areas de fibrose cria um substrato propicio para

circuitos de reentrada que perpetuam essas arritmias (1).

A fibrilacdo atrial, por sua vez, pode ter multiplas origens, incluindo disturbios na
conducdo dos impulsos elétricos. Em pacientes com fibrilacdo atrial refrataria, a rapida
conducdo dos impulsos atriais para os ventriculos pode gerar um ritmo cardiaco
descontrolado e hemodinamicamente prejudicial. Para este tipo de fibrilacdo, a ablacdo
por cateter € uma estratégia eficaz para modular ou interromper a atividade elétrica

exacerbada (2).

De modo geral, as arritmias contribuem significativamente para a mortalidade,
representando até 10% dos episddios de todas as mortes subitas (3). Entre as formas
mais letais estdo a taquicardia ventricular e a fibrilagdo ventricular, frequentemente
associadas a cardiopatia estrutural ou isquémica e sdao importantes causas de morte
subita (4). A fibrilacdo atrial, quando nao controlada por medicamentos, é igualmente
considerada uma arritmia letal, devido ao seu impacto hemodinamico, risco de acidente
vascular cerebral (AVC) e a alta taxa de recorréncia, sendo a ablacdo por cateter uma

alternativa eficaz para esses casos refratarios (2).

Globalmente, a prevaléncia de arritmias graves, como a fibrilagdao atrial e as
arritmias ventriculares, esta em crescimento. Estima-se que haja cerca de 3,05 milhdes
de novos casos de fibrilacdo atrial por ano (5). No Brasil, aproximadamente 900 mil
pessoas com mais de 40 anos vivem com fibrilagdo atrial, o que corresponde a cerca de

1,5% dessa populagao. Esta taxa aumenta com a idade, chegando a 8,17% na populagao
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acima de 80 anos (6). Em 2015, o custo total da fibrilacdo atrial no Brasil foi estimado

em RS 3,9 bilhdes (7).

4.2. Diagnéstico
O diagndstico das arritmias ventriculares e da fibrilagdo atrial de alta resposta é
realizado principalmente por meio de eletrocardiograma (ECG), Holter, registrador de
eventos e teste de esforco (8). No caso de taquicardia ventricular e fibrilagdo ventricular,
a avaliacdo eletrocardiografica pode mostrar complexos QRS largos, indicando ritmos
ventriculares rdpidos. Ja a fibrilacdo atrial se caracteriza por auséncia de ondas P e ritmo

irregular no ECG (9).

4.3. Tratamento

O tratamento farmacolégico de arritmias ventriculares e fibrilagdo atrial inclui o
uso de antiarritmicos, como amiodarona e beta-bloqueadores. A amiodarona é utilizada
para controle de ritmo em arritmias ventriculares e fibrilagcdo atrial refrataria. Sua
eficacia é amplamente reconhecida, mas seu uso a longo prazo esta associado a uma
série de efeitos adversos, incluindo fibrose pulmonar, alteragdo da fungao tireoidiana e

depdsitos na cdérnea, o que limita seu uso prolongado.

Os betabloqueadores, como o propranolol e o metoprolol, sdo indicados para
controlar a frequéncia cardiaca e prevenir recorréncias de arritmias. Eles reduzem a
resposta adrenérgica no cora¢do, diminuindo a incidéncia de eventos arritmicos. No
entanto, esses medicamentos também apresentam efeitos colaterais, como bradicardia

excessiva, fadiga e broncoespasmo (3,5).

Nos casos em que o tratamento medicamentoso é ineficaz ou inadequado, a
ablacdo por cateter surge como uma terapia eficaz para o controle de arritmias
complexas como a fibrilacdo atrial refrataria e as arritmias ventriculares. A técnica
envolve a aplicacdo de energia de radiofrequéncia ou crioenergia para destruir o tecido
cardiaco responsavel pela conducdo anormal de impulsos elétricos (2) A ablacdo é

particularmente indicada em pacientes com taquicardia ventricular sustentada ou
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fibrilacdo atrial que ndo respondem ao tratamento farmacoldgico, sendo capaz de

reduzir significativamente as recidivas e melhorar a qualidade de vida (3,5).

A ablacdo por radiofrequéncia, apesar de ser um método consagrado no
tratamento das taquiarritmias, se utiliza de cateteres intracavitarios guiados por
fluoroscopia. Este procedimento provoca problemas associados a exposicao a radiacao.
Diferentes solugdes para minimizar o risco do contato continuo com a radiagdo sao
implementadas, como o uso dos aventais de chumbo. Os sistemas de mapeamento
tridimensionais quando usados em associacdo aos cateteres de ablacdo, também

possibilitam a realizacdo do procedimento sem a necessidade de fluoroscopia (10).

A ablagao com monitoramento de for¢a de contato é utilizada com o uso do
mapeamento eletroanatdmico tridimensional, e tem sido bem indicada nos casos de
fibrilacdo atrial por produzir menor nimero de falhas de conducdo residuais. Esse
resultado praticamente elimina a necessidade de ablagdes adicionais, além de conseguir
um tempo de procedimento mais curto. A técnica garante maior seguranca, pois o
monitoramento em tempo real evita o uso de forca de contato excessiva, que

representa um risco de perfuracdo cardiaca (11).

O cardiodesfibrilador implantavel (CDI) é uma terapia de escolha para pacientes
com risco elevado de morte subita devido a arritmias ventriculares. (3,6). Essa terapia é
altamente eficaz na prevencao de morte subita, mas ndo impede a recorréncia de
episddios arritmicos, podendo ser usada em combinagdo com a ablagao por cateter e

tratamento medicamentoso para maximizar os resultados terapéuticos (2).
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5. FICHA TECNICA DA TECNOLOGIA

Um cateter com forca de contato é um dispositivo médico utilizado em
procedimentos de ablacdo para tratar arritmias cardiacas, como a fibrilacdo atrial,
taquicardia atrial e ventricular. Esses cateteres sdo projetados com sensores que
medem a forga aplicada ao tecido cardiaco durante a ablacdo, permitindo uma aplicacdao
mais precisa e controlada da energia. As caracteristicas principais incluem uma ponta
flexivel que se adapta a anatomia do coracdo, um design otimizado que melhora a
estabilidade durante o procedimento e a capacidade de fornecer feedback em tempo
real sobre a forca de contato, o que é crucial para garantir que a energia seja aplicada
de forma eficaz sem causar danos excessivos ao tecido circundante (Figura 1). Essa
tecnologia melhora a seguranca do procedimento, reduzindo o risco de complica¢des, e
pode contribuir para uma reducdo no tempo total da intervencdo, melhorando assim os

resultados clinicos para os pacientes (12—-14).

Figura 1. Cateteres com forca de contato.

Fonte: https://www.jnjmedtech.com/pt-br/product/cateter-thermocool-smarttouch-sf e
https://youtu.be/tryhAlrbhts.

O uso de cateteres com forga de contato é feito em conjunto com o mapeamento
eletroanatomico tridimensional. O uso do mapeamento oferece uma melhor
visualizacdo do procedimento e uma identificacdo acurada do local da ablagdo (Figura

2).
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Figura 2. Sistemas para ablagdo com for¢a de contato utilizando mapeamento eletroanatémico
tridimensional.

Fonte: https://www.cardiovascular.abbott/us/en/hcp/products/electrophysiology/ablation-
technology/tacticath-se-ablation-catheter/about.html e https://cardiovascularbusiness.com/topics/
cardiac-imaging/ep-lab/fda-clears-first-ablation-catheter-flexible-electrode-tip-contact-force-sensing.

O Quadro 1 apresenta os cateteres de for¢ca de contato aprovados na Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Quadro 1. Ficha com a descri¢ao técnica da tecnologia

Tipo Produtos para saude.

Nome técnico Cateter de ablagao intracardiaca por forca de contato

Cateter Thermocool Smarttouch® ou Cateter Thermocool Smarttouch SF®;
Cateter de Ablagdo TactiCath™ SE™ ou TactiFlex™ Cateter de Ablagao,
Intellanav Stablepoint ®

Nome comercial

Cateter Thermocool Smarttouch® — cateter esterilizado

Cateter de Ablac¢do TactiCath™ SE™- Cabo do Cateter de Diagndstico
Sensor Enabled™ ou TactiFlex™ Cateter de Ablagdo, Sensor Enabled
Intellanav Stablepoint ® — cateter esterilizado.

Apresentacao

L ol

=W

Detentor do regis?o Johnson & Johnson do Brasil Industria e Comércio de Produtos para Saude
Ltda (CNPJ 54.516.661/0001-01)
ST. Jude Medical Brasil Ltda. (CNPJ 00.986.846/0001-42).

Boston Scientific Corporation (01.513.946/0001-14).

Fabricante

Biosense Webster Incorporated — Estados Unidos da América
Abbot Medical — Estados Unidos da América
Boston Scientific Corporation — Estados Unidos da América

WN P W

Indicagdo (ANVISA) Cateter de ablagdo intracardiaca.

Registro ANVISA Cateter Thermocool Smarttouch® - registro 80145901380

Cateter Thermocool Smarttouch SF® - registro 80145901748

Cateter de Ablacdo TactiCath™ SE™- registro 10332340427

TactiFlex™ Cateter de Ablacdo, Sensor Enabled - registro 10332340496
Intellanav Stablepoint® - registro 10341351008

Fonte: Site Anvisa e Manual de instrugdes
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Precaugdes com o uso do cateter:

e O conteudo é fornecido esterilizado por 6xido de etileno (EO) para uso Unico;

e A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizacdo podem comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar a sua falha, o que, por sua
vez, pode causar lesdes, doenca ou a morte do paciente;

e Nao utilize o dispositivo com uma bainha comprida ou com um introdutor curto
< 8,5 F, ou na vasculatura coronaria;

e N3ao exercer forca excessiva para avancgar ou retrair o cateter se sentir resisténcia
durante a manipulacdo do cateter através da bainha;

e A leitura da forca de contacto pode se mostrar inexata se o sensor da forca de
contacto (situado entre o primeiro e segundo elétrodos em anel) estiver proximo
de um material ferroso, por exemplo, o corpo de outro cateter.

e Atencdo para oscilagGes extremas na forca, assegurar o distanciamento do
sensor da forca de contacto do cateter do corpo de outro cateter;

e A leitura da forca de contacto é apenas informativa, pelo que ndo se destina a
substituir as precaucdes de manuseamento normais;

e O cateter pode danificar a valvula tricUspide protética de um paciente se o
cateter for avancado acidentalmente através da valvula;

e Paciente previamente submetido a um procedimento de ablacdo de flutter
auricular pode correr um maior risco de perfuracdo e/ou derrame pericardico
com a utilizacdo deste cateter;

e De acordo com o protocolo hospitalar, monitorize o equilibrio de liquidos do
paciente durante o procedimento para evitar a sobrecarga do volume de
liguidos. Alguns pacientes podem apresentar fatores que reduzem a sua
capacidade de lidar com a sobrecarga do volume, tornando-os suscetiveis de
desenvolverem edema pulmonar ou insuficiéncia cardiaca durante ou depois do
procedimento. Os pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva ou
insuficiéncia renal e os idosos sdao particularmente suscetiveis. Antes do
procedimento, deve sempre identificar o risco de sobrecarga de volume do
paciente.

e Os marca-passos e os cardioversores/desfibrilhadores implantaveis (CDI) podem
ser adversamente afetados pela energia RF. Os CDI devem ser desativados
durante a abla¢do. E importante dispor de fontes externas temporarias para
estimulacdo e desfibrilhagdo durante a ablagdo. Tenha o mdaximo cuidado
durante a ablacdo quando o cateter estiver proximo de condutores auriculares
ou ventriculares permanentes. Efetue uma andlise completa do dispositivo
implantavel apds a ablagao;

e N3o exponha o cateter a solventes organicos, como o alcool;

e N3o mergulhe o manipulo proximal nem o conector do cabo em liquidos, o
desempenho elétrico pode ser afetado;

e Nao esfregue nem torga o elétrodo da ponta distal durante a limpeza;

e Ao utilizar o cateter com sistemas convencionais (como imagem fluoroscépica
ou ecografica) ou com o sistema de mapeamento tridimensional, a manipulacdo
do cateter deve ser cuidadosa para evitar lesdes cardiacas, perfuracao cardiaca
ou tamponamento cardiaco. O avanco do cateter deve ser efetuado sob
orientacao direta de imagiologia.
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e O risco de queimaduras pode ser reduzido, mas nao eliminado, colocando os
elétrodos e sondas o mais longe possivel do local de ablagdo e/ou do elétrodo
indiferente;

e Impedancias protetoras podem reduzir o risco de queimaduras e permitir a
monitorizagdo continua do eletrocardiograma durante o fornecimento de
energia;

e A temperatura apresentada no gerador de RF refere-se apenas ao elétrodo
arrefecido e ndo ao tecido. Se o gerador de RF ndo indicar a temperatura,
verifique se o cabo que se encontra ligado ao gerador de RF é o apropriado. Se,
mesmo assim, a temperatura ndo for apresentada, pode existir uma avaria no
sistema de detecdo da temperatura, que deve ser solucionada antes de aplicar a
energia RF.

Eventos adversos:

e Dor ou desconforto, como angina, dor tordcica ou dor ndo cardiovascular

e Parada cardiaca

e Morte

e Hipertensao

e Hipotensao

¢ Infecdo/inflamacgdo/exposicdo a material de risco bioldgico

e Edema/insuficiéncia cardiaca/efusdo pleural

e Efeitos secundarios relacionados com o procedimento, como reac¢do alérgica
(incluindo anafilaxia), complicacdo geniturinaria, efeitos secundarios
relacionados com medicagdo ou anestesia, lesdes por radiacdo/queimaduras nos
tecidos, falha/insuficiéncia renal, resposta vasovagal

e Dificuldade/insuficiéncia respiratoria/falha/dispneia

e Arritmia (nova ou exacerbada)

e Lesdo nas vias condutoras (bloqueio cardiaco, lesdo nodal, etc.)

e Lesdes nervosas, como por exemplo, do nervo vago e frénico

e Disturbios gastrointestinais

e Traumatismo dos vasos, como perfuragao, dissec¢do, lesdo da artéria coronaria;
vasoespasmo, oclusdo, hemotdrax

e Trauma cardiaco, como perfuracdo cardiaca/tamponamento cardiaco/efusdo
pericardica, lesdes nas valvulas, sindrome auricular esquerdo rigido

e Lesdes relacionadas com danos nos tecidos e/ou estruturas adjacentes

e Fistulas

e Estenose da VP e respetivos sintomas, como tosse, falta de ar, fadiga e
hemoptise

e Complicagdes cirurgicas e de acesso, como hematoma/seroma, fistula AV,
sangramento, pseudoaneurisma, pneumotérax, defeito residual no septo
auricular, trombose

e Lesdo devido a embolia/tromboembolia/embolia gasosa/embolia de corpo
estranho

e Deficiéncia neuroldgica e respetivos sintomas, por exemplo:

e Embolia pulmonar e cerebral assintomatica
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5.1 Preco proposto para incorporagao
Uma pesquisa de precos foi realizada no Portal de Compras do Governo Federal no dia 24/10/2024 e

foram encontradas apenas duas compras realizadas, ambas com o dispositivo de registro na Anvisa n2

80145901748. Os precos encontrados e os referidos pregdes eletronicos estdo descritos no Quadro 2.

Quadro 2. Busca de pregos disponiveis para a tecnologia

Caracteristicas

Compra publica

Precgo praticado
em compras
publicas

Cateter quadripolar, terapéutico para eletro navegagao,

FABRICANTE: J&J

113/2021

unidirecional para mapeamento eletro anatémico e ablagdo D134701
de circuitos de arritmias, com tecnologia de detecgdo de REG MS: .
N . . Hospital Naval

forga, com sensor de localizagdo, luminal com sistema de 80145901748 Marcilio Dias — MM

irrigacdo. Curva deflectivel unidirecional b (43 mm), d (51 MARCA: Pregio nlimero RS 19.747,28

mm), f (60 mm) e j(80 mm) conforme necessidade; 6 a 8 fr, BIOSENSE 032/2023

comprimento de 115 cm; espacamento entre eletrodos 2/5/2 | WEBSTER

mm; eletrodo distal 3,5 mm; sensor de temperatura tipo FABRICANTE: J&J

termopar; controle deflexdo de ponta; flexivel e radiopaco.

Cateter Mapeamento 3D/terapéutico deflectivel Bidirecional | D134701 Hospital

Navistar ThermaCool SmartTouch SF TC 8F curva D 3,5mm | REG MS: Universitario do

115cm (Referéncia D134701) 80145901748 Piaui RS$ 13.891,00
MARCA/ Pregdo numero

E importante destacar que o cateter de forca de contato necessita do sistema de mapeamento para

o seu funcionamento e que o demandante ndo apresentou proposta de preco fora a das compras publicas.

Este documento € uma versao preliminar e podera sofrer alteracao apos a consulta publica
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6. EVIDENCIAS CLINICAS

O presente relatério foi elaborado com o objetivo de analisar as evidéncias cientificas sobre o uso do
cateter com forca de contato para ablacdo por radiofrequéncia, em pacientes adultos com arritmias

cardiacas complexas, visando avaliar sua incorporagao ao SUS.

A SOBRAC enviou um dossié para submissdao da tecnologia considerando a populacdo de arritmias
complexas, especificamente para a fibrilacdo atrial, taquicardia ventricular e taquicardia atrial. O grupo de
intervencdo fez uso do cateter com forca de contato conjuntamente com o mapeamento eletroanatémico
tridimensional. Como grupo comparador foram consideradas a ablacdo convencional, com uso de
fluoroscopia, e o tratamento medicamentoso atualmente disponivel no SUS. Os tipos de estudos
considerados na selecdao foram as revisGes sistematicas com metanalises, ensaios clinicos randomizados

(ECRs) e estudos observacionais.

Os pareceristas consideraram inadequado o comparador de tratamento medicamentoso, ja que o
procedimento de ablacdo convencional é custeado pelo SUS, por meio de diversos cédigos da tabela SIGTAP
para estudo eletrofisioldgico terapéutico. A inclusdo de estudos observacionais para desfechos de eficacia,
inclusive para posterior realizacdo de metanilise pelo demandante, também foi considerada inadequada, ja
gue ha ensaios randomizados que apresentam resultados de eficacia entre ablacdo convencional e cateter

com forga de contato.

Para o desfecho de seguranga, cinco estudos observacionais identificados pelo demandante foram
considerados adequados para analise dos eventos adversos, complicagdes durante os procedimentos de
ablagdo. Outra busca e sele¢ao para desfechos de eficdcia foi realizada pelo demandante com os parametros

apresentados a seguir.

Este documento € uma versao preliminar e podera sofrer alteragao apos a consulta publica
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6.1 Busca na literatura e sele¢do dos estudos
Para a realizacdo da nova busca sistematizada na literatura e selecdo, um novo acrénimo PICOT

(Quadro 3) e nova pergunta foram elaborados pelos pareceristas.

Quadro 3. Acrénimo PICOT para pergunta de pesquisa.

Populagdo Pacientes adultos com arritmias complexas (taquicardia ventricular, atrial e fibrilagdo atrial)

Intervencao Cateter de for¢a de contato com mapeamento eletroanatomico tridimensional

Comparador Cateter de ablagao convencional

Sobrevida livre de recorréncia em 12 meses, redugdo de tempo de procedimento e redugdo de
exposi¢do a fluoroscopia, eventos adversos graves

Eficacia - RevisGes sistematicas de ensaios clinicos randomizados. Seguranga- ensaios ou estudos
observacionais

Desfechos

Tipo de estudo

Pergunta de pesquisa: O tratamento de arritmias complexas com ablacdo guiada por cateter de forga
de contato, em adultos, é mais eficaz e seguro comparado ao cateter de ablagdo convencional?

A nova busca foi realizada em 09 de outubro de 2024, nas bases de dados Medline (via PubMed),
Embase, Cochrane e Lilacs, sem restricao de data ou idioma. As estratégias de busca estdo apresentadas no

Quadro 4.

Este documento € uma versao preliminar e podera sofrer alteragao apos a consulta publica
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Quadro 4. Estratégias de busca bibliogréfica

Registros
recuperados

Base de dados Estratégia de Busca

Medline ("tachycardia, ventricular"[MeSH Terms] OR "tachycardia ventricular"[Title/Abstract] OR "Ventricular Tachycardia"[Title/Abstract] OR
"Paroxysmal Supraventricular Tachycardia"[Title/Abstract] OR "supraventricular tachycardia paroxysmal"[Title/Abstract] OR
"Ventricular Tachyarrhythmia"[Title/Abstract] OR "tachyarrhythmia ventricular"[Title/Abstract] OR ("Atrial Fibrillation"[MeSH Terms]
OR "Atrial Fibrillation"[Title/Abstract] OR "fibrillation atrial"[Title/Abstract] OR "atrial fibrillation paroxysmal"[Title/Abstract] OR
"fibrillation paroxysmal atrial"[Title/Abstract] OR "Paroxysmal Atrial Fibrillations"[Title/Abstract]) OR ("tachycardia, ectopic
atrial"[MeSH Terms] OR "tachycardia ectopic atrial"[Title/Abstract] OR "Atrial Ectopic Tachycardia"[Title/Abstract] OR "tachycardia 178
atrial ectopic"[Title/Abstract] OR "Ectopic Atrial Tachycardia"[Title/Abstract])) AND ( "Contact force catheter"[Title/Abstract] OR "CF
catheter"[Title/Abstract] OR "Force-sensing catheter"[Title/Abstract] OR "Tacticath SE"[Title/Abstract] OR
"Smarttouch"[Title/Abstract] OR  "Smarttouch  SF"[Title/Abstract] OR  "TactiFlexTM"[Title/Abstract] OR  "Intellanav
Stablepoint"[Title/Abstract]) AND ("Radiofrequency Ablation"[MeSH Terms] OR "Radiofrequency Ablation"[Title/Abstract] OR "RF
Ablation"[Title/Abstract])

Embase (‘heart ventricle tachycardia'/exp OR 'accelerated idioventricular rhythm'ti,ab OR 'cardiac ventricle tachycardia"ti,ab OR 'cardiac
ventricle tachycardy':ti,ab OR 'cardiac ventricular tachycardia':tiab OR 'cardiac ventricular tachycardy"ti,ab OR 'heart ventricle
tachycardia":ti,ab OR 'heart ventricular tachycardia':ti,ab OR 'heart ventricular tachycardy':ti,ab OR ‘idioventricular tachycardia':ti,ab
OR ‘'tachycardia, heart ventricle':tiab OR 'tachycardia, ventriculartiab OR ‘ventricle tachycardia"ti,ab OR ‘'ventricular
tachyarrhythmia"ti,ab OR 'ventricular tachycardia:tiab OR ‘ventricular tachycardias"ti,ab OR ‘atrial fibrillation'/exp OR ‘atrial
fibrillation":ti,ab OR 'atrium fibrillation:ti,ab OR ‘auricular fibrilation:tiab OR ‘auricular fibrillation':tiiab OR 'cardiac atrial
fibrillation":ti,ab OR 'cardiac atrium fibrillation":ti,ab OR 'fibrillation, heart atrium':ti,ab OR 'heart atrial fibrillation':ti,ab OR 'heart atrium
fibrillation":ti,ab OR 'heart fibrillation atrium':ti,ab OR 'non-valvular atrial fibrillation":ti,ab OR 'nonvalvular atrial fibrillation':ti,ab OR
'heart atrium flutter'/exp OR 'supraventricular tachycardia'/exp OR 'atrial tachycardia":ti,ab OR 'atrium tachycardia":ti,ab OR 'heart
atrium tachycardia"ti,ab OR ‘'heart supraventricular tachycardiatiab OR ‘junctional tachycardia"ti,ab OR ‘supraventricular
tachyarrhythmia':ti,ab OR 'supraventricular tachycardia"ti,ab OR 'tachycardia, atrial':ti,ab OR 'tachycardia, supraventricular':tiab OR
'heart ventricle arrhythmia'/exp OR 'arrhythmia, heart ventricle':ti,ab OR 'cardiac ventricle arrhythmia':ti,ab OR 'cardiac ventricular
arrhythmia":ti,ab OR ‘'heart ventricle arrhythmia':tiab OR ‘'heart ventricular arrhythmia"ti,ab OR 'ventricle arrhythmia':tiab OR
‘ventricular arrhythmia":ti,ab) AND ('contact force sensing catheter'/exp OR 'contact force catheter'/exp OR 'contact force'/exp OR 'cf
catheter":ti,ab OR 'radiofrequency ablation device'/exp OR 'accurian' OR 'acessa' OR 'atricure' OR 'atricure synergy ablation system' OR
'barrx (radiofrequency ablation device)' OR 'barrxflex' OR 'cardioblate' OR 'cardioblate 68000' OR 'cardioblate bp2' OR 'cardioblate
gemini' OR 'cardioblate Ip' OR 'cardioblate maps' OR 'closurefast' OR 'coblator' OR 'emprint' OR 'emprint sx' OR 'halo 360' OR 'halo 90' 361
OR 'halo 90 ultra' OR 'halo ablation system' OR 'halo360' OR 'halo360 ablation catheter' OR 'halo360 system' OR 'halo90' OR 'habib 4x
bipolar' OR 'incircle (radiofrequency ablation device)' OR 'inmode rf' OR 'ionicrf' OR 'leveen coaccess' OR 'legato' OR 'maestro 3000’
OR 'maestro 4000' OR 'metastar' OR 'monopolar cool-tip tyco' OR 'novasure' OR 'opes ablator' OR 'pvac catheter' OR 'palisadeguide’
OR 'prostiva' OR 'rf3000' OR 'star' OR 'star (radiofrequency ablation device)' OR 'serfas' OR 'smartablate system' OR 'spinestar' OR
'starburst xI' OR 'surgitron’ OR 'symplicity’ OR 'symplicity flex' OR 'thermieyes' OR ‘thermirf' OR 'thermiva' OR 'vnus closurefast' OR
‘vaporflex' OR 'vapr vue' OR 'venom multigen 2' OR 'visitrax' OR 'depthstopds' OR 'electrosurgical/radio-frequency ablation systems'
OR 'radio-frequency ablation probe' OR 'radio-frequency ablation system' OR 'radio-frequency ablation system probe cannula, single-
use' OR 'radio-frequency ablation system probe, reusable' OR 'radio-frequency ablation system probe, single-use' OR 'radiofrequency
ablation device' OR 'radiofrequency ablation probe' OR 'radiofrequency ablation system' OR 'radiofrequency ablation system probe'
OR 'reusable radio-frequency ablation system probe' OR 'single-use radio-frequency ablation system probe' OR 'single-use radio-
frequency ablation system probe cannula' OR 'thermal radiofrequency ablation device') AND [embase]/lim NOT ([embase]/lim AND
[medline]/lim) AND ('case control study'/de OR 'clinical article'/de OR 'clinical protocol'/de OR 'clinical study'/de OR 'clinical trial'/de
OR 'clinical trial topic'/de OR 'cohort analysis'/de OR 'comparative effectiveness'/de OR 'comparative study'/de OR 'controlled clinical
trial'/de OR 'controlled study'/de OR 'major clinical study'/de OR 'meta analysis'/de OR 'multicenter study'/de OR 'multicenter study
topic'/de OR 'observational study'/de OR 'prospective study'/de OR 'randomized controlled trial'/de OR 'randomized controlled trial
topic'/de OR 'retrospective study'/de OR 'single blind procedure'/de OR 'systematic review'/de) AND (‘article'/it OR 'review'/it)
Cochrane #1 MeSH descriptor: [Atrial Fibrillation] explode all trees

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

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

#4 &quot;tachycardia ventricular&quot; OR &quot;Ventricular Tachycardia&quot; OR &quot;Paroxysmal Supraventricular
Tachycardia&quot; OR &quot;supraventricular tachycardia paroxysmal&quot; OR &quot;Ventricular

Tachyarrhythmia&quot; OR &quot;tachyarrhythmia ventricular&quot; OR &quot;Atrial Fibrillation&quot; OR &quot;fibrillation
atrial&quot;

OR &quot;atrial fibrillation paroxysmal&quot; OR &quot;fibrillation paroxysmal atrial OR

| &quot;Paroxysmal Atrial Fibrillations&quot; OR &quot;tachycardia ectonic atrial&quot; OR &quot;Atrial Ectonic Tachvcardia&quot;
OR &quot;tachvcardia atrial ectonic&quot; OR &quot;Ectonic Atrial Tachvcardia&quot;|

#5 #1 OR #2 OR #3 OR #4

#6 (contact force catheter): ti,.ab.kw

#7 (CF catheter): ti.ab.kw

#8 (Force-sensing catheter): ti. ab.kw

#9 (TACTICATH SE): i, ab, kw

#10 (SMARTTOUCH): ti.ab.kw

#11 (SMARTTOUCH SF):ti,ab.kw

#12 (TactiFlex):ti.ab.kw

#13 (Intellanav Stablepoint):ti.ab.kw

#14 #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13

#15 MeSH descriptor: [Radiofrequency Ablation] explode all trees

#16 #5 AND #14 AND #15

Lilacs (Fibrilagdo atrial) OR (Atrial fibrilation) OR (Taquicardia Atrial Ectdpica) OR (Taquicardia ventricular) OR (Tachycardia, ventricular) OR
(Tachycardia, ectopic atrial) AND ((Ablagdo por Radiofrequéncia) OR (Radiofrequency Ablation) OR (Cateter de forga de contato) OR 13
(CF catheter) OR (RF ablation) OR (contact force catheter))
Total 634

82

Este documento € uma versao preliminar e podera sofrer alteracao apos a consulta publica
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A selecdo dos estudos foi realizada no aplicativo online Rayyan (15), em duas etapas. A primeira, foi
uma triagem realizada apds exclusdo das duplicatas, para a leitura dos titulos e resumos das referéncias
identificadas. Na segunda etapa, foi realizada a leitura do texto completo dos estudos potencialmente
elegiveis. A selecdo final dos estudos se baseou nos critérios de inclusdo definidos no acrénimo PICOT. Foram
aceitas revisdes sistematicas que incluissem também estudos observacionais, desde que apresentassem o
resultado da sumarizacao de desfecho de eficacia apenas dos ensaios randomizados. Foram consideradas

para exclusdo os resumos de congresso e revisdes sistematicas sem metandlises.

Na selecdo das evidéncias, 634 estudos foram recuperados nas bases de dados e apds exclusdo por
duplicatas e triagem por titulo e resumo, foram selecionados dez estudos para leitura completa. Apds a
leitura foi incluida apenas uma revisdo sistemdtica com metandlise que, embora tenha usado dados de
estudos observacionais e ensaios randomizados, apresentava resultados de alguns desfechos sumarizados
apenas com ensaios randomizados (16). O fluxograma PRISMA de selecdo de evidéncias é apresentado na

Figura 3.
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Total de referéncias identificadas: n= 634
MEDLINE: n =178
EMBASE: n = 361
COCHRANE: n =82
LILACS: n=13

Identificagao

Referéncias duplicadas

v

n =232

\4

Triagem - titulo e resumo

Selegao

n =602

Referéncias excluidas

v

n =592

v

Elegiveis para leitura completa

n=10

Referéncias excluidas apos
leitura completa n=9

o
]
o)
1=
2
o
K
w

Metanalises que também envolveram
estudos observacionais sem|
apresentar dados separados de|
ensaios clinicos randomizados n =5
Tipo de estudo n =4

\ 4

y

Referéncias incluidas
n=1

Figura 3. Fluxograma de sele¢do das evidéncias

Uma andlise comparativa entre a pesquisa e selecao realizadas pelo demandante e a dos pareceristas

é apresentada no Quadro 5.
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Quadro 5. Quadro comparativo das estratégias de busca bibliografica do demandante e pareceristas

Descrigao Demandante Consideragdes dos pareceristas
- Adultos com arritmias complexas (sintomdticos ou | Considerada adequada
Populagdo -
refratarios).
Tecnologia de mapeamento eletroanatdomico e | Considerada adequada
Intervengdo cateteres com for¢a de contato para procedimento
ablativo por radiofrequéncia.
Ablagdo convencional ou tratamento medicamentoso | Considerada parcialmente adequada. O tratamento
Comparador atualmente disponiveis no SUS. medicamentoso foi desconsiderado como comparador na
busca dos pareceristas
Primarios: mortalidade, AVC, infarto Optou-se por focar nos desfechos de sobrevida livre de
Secunddrios: auséncia ou recorréncia de arritmias | recorréncia em 12 meses redug¢do de tempo de
complexas, sucesso e duragdo do procedimento, | procedimento, redugdo de exposicdo a fluoroscopia e
Desfecho hospitalizagdo, isolamento da veia pulmonar, | eventos adversos graves.

peptideo natriurético do tipo B, carga das arritmias
complexas, pico de consumo de oxigénio, segurancga
e qualidade de vida

Tipo de estudo

RevisGes sistematicas com metanalises, ensaios
clinicos randomizados e estudos observacionais.

Considerada parcialmente adequada, pois utilizaram os
estudos observacionais para analise de desfecho de
eficacia, mesmo havendo ensaios clinicos randomizados
com estes dados. Para andlise da seguranca, os resultados
da sele¢do do demandante foram considerados adequados.

Estratégia de busca e
bases de dados
consultadas

Busca em trés bases de dados com estratégia de
busca adequada para cada base.

Considerada parcialmente adequada, pois incluiu termos
sobre marcas de sistema de mapeamento eletroanatémico,
mas nao de cateteres de ablagdo com forga de contato.

Estudos incluidos

Foram incluidos dois estudos com 21 publicages no
total, sendo 11 ECRs e 10 observacionais.

Considerado parcialmente adequado, pois para desfechos
de eficicia, apenas os dados de ECRs deveriam ser
considerados. Na busca dos pareceristas, optou-se por
incluir revisGes sistematicas com metanalises para esses
desfechos de eficacia.

Metanalise

A sumariza¢do do desfecho de auséncia de arritmias
complexas em 12 meses envolveu ECR e estudos
observacionais

Considerada inadequada. Os pareceristas utilizaram o
efeito sumarizado da metandlise da revisdo sistematica
incluida.

ECRs: ensaios clinicos randomizados

6.1 Descri¢cdao do estudo selecionados

Macle et al., 2019 (16)

Em uma revisdo sistematica com metanalise, a eficacia, seguranca e eficiéncia de procedimento do

cateter irrigado com forca de contato foram comparadas as de outros cateteres na ablacao de fibrilagdo atrial

paroxistica ou persistente. A revisdo avaliou dados especificamente de um modelo de cateter (THERMOCOOL

SMARTHOUCH), que tem registro no Brasil. Foram aceitos estudos randomizados e ndo randomizados, com

no minimo 10 pacientes com fibrilacdo atrial. O desfecho primario estudado foi a sobrevida livre de

taquiarritmia atrial em 12 meses, sendo a recorréncia de taquiarritmia definida como qualquer episddio

(sintomatico ou assintomatico) de arritmia atrial documentada com duracao de 30 segundos ou mais.

A revisao incluiu 34 estudos, sendo seis ECRs. com um total de 5004 pacientes com fibrilagdo atrial.

Entretanto, para analise deste relatdrio, apenas os dados dos ECRs serdo considerados (438 pacientes). Para
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o desfecho principal, dados de quatro ECRs foram utilizados. Nos quatro estudos, o mesmo cateter foi
utilizado no grupo comparador, contudo o operador estava cegado para a for¢a de contato. O uso do cateter
de forca de contato ndo apresentou diferenca significativa frente ao comparador (70,8% vs 66,9%) na

sobrevida livre de taquiarritmia atrial em 12 meses (Odds Ratio (OR): 1,28 (IC 95%: 0,71 — 2,31), p = 0,405)

(Figura 4).
Grupo por Nome do Estudo Grupo Eventos / Total Qdds ratio e Cl 95%
Desenho de Estudo
Odds
Forga de Contato Comparador ratio p-Valor

1-RCT Borregaard 20170 16 /25 12/25 193 0257

1-RCT Nakamura 2015 All 53/959 22/9%9 1.19 0.769

1-RCT Pedrote 2016 Al 21/25 18724 1.75 0438

1-RCT Ullah 2016 All 29/59 29 /58 0.97 0.927

1-RCT 1.28 0.405

0.01 0.1 1 10 100

Favorece Comparador Favorece Forga de Contato

Figura 4. Grafico de floresta da metandlise da sobrevida livre de taquiarritmia atrial em 12 meses.

Em relacdo a eficiéncia do procedimento, o tempo de procedimento foi o Unico outro desfecho em que
dados sumarizados apenas dos ECRs foram apresentados. Para analisar os desfechos continuos, como o
tempo de procedimento e de fluoroscopia, foram utilizadas diferengas de g de Hedges. O g de Hedges é uma
diferenca média padronizada, apropriada quando as definicdes de resultados, escalas de medi¢do ou
formatos de relatdrios de dados diferem entre os estudos. Valores de g de Hedges <0,2 indicam um efeito
pequeno, 0,5 um efeito médio e >0,8 um efeito grande. Na metandlise dos ECRs, o tempo de procedimento
com o uso do cateter com forga de contato ndo apresentou diferenca significativa para o comparador (g de

Hedges: -0,273 (-0,85 — 0,30), p = 0,351) (Figura 5). O estudo ndo apresenta o tempo em minutos de cada

grupo.
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Grupo por Nome do estudo Estatistica para cada estudo Hedges' gelC95%
Desenho do Estudo

Hedges’ Limite Limite

g inferior superior p-Valor
1-RCT Gunawardene 2016 0.790 027 131 0.003 -
1-RCT Kimura 2014 1215 -190 -054 0.000 ——
1-RCT Nakamura 2015 0431 -079 -0.07 0019 E o
1-RCT Pedrote 2016 0616 -117 -006 0.031
1-RCT Ullah 2016 0009 -036 035 0.960
1-RCT 0273 -085 030 0.351

-4.00 -2.00 0.00 2.00 4.00

Favorece Favorece Forga de
Comparador Contato

Figura 5. Grafico de floresta da metandlise do tempo de procedimento de ablagdo.

Para os dados de seguranca, consideramos os ECRs e estudos observacionais incluidos na revisdao
sistematica. Dos 34 estudos, foram relatadas complicacGes totais do procedimento em 24 deles, dos quais
dez relataram nenhum evento ou nenhum evento importante em pacientes tratados com cateter com forca
de contato ou comparador. As taxas de complicagGes nos estudos restantes variaram de 2% a 17%. Nao foram
encontradas diferencas de seguranca na taxa de complica¢®es totais entre os dois grupos (teste x%; p = 0,143)
com OR de 0,714 (IC 95%: 0,45 - 1,12). Nao houve mortes durante o procedimento relatada entre os
pacientes tratados com o cateter com forca de contato. Também ndo foi encontrada diferenca significativa

na taxa de tamponamento cardiaco entre os dois grupos (OR 0,782; IC 95%: 0,35 - 1,73; p=0,549).

6.2 Desfechos de segurancga

A busca por estudos com desfechos de seguranca incluidos pelo demandante foi considerada adequada.
Em nossa analise desconsideramos os estudos que comparavam com tratamento medicamentoso e aqueles

gue ndo avaliavam exatamente os cateteres de ablagdo com for¢a de contato.

Na analise do demandante, foram incluidos cinco estudos observacionais que avaliaram desfechos de
seguranca, comparando ablacdo guiada por cateter de forca de contato versus cateter convencional (17-21).
Foram avaliados pacientes com algum tipo de fibrilagdo atrial ou taquicardia ventricular, refratarios ou nao

ao uso de medicamentos antiarritmicos.
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Em um dos estudos, a incidéncia de eventos adversos foi comparada entre cateter simples (n = 813) e
cateter de forca de contato (n = 248) em subgrupos de fibrilagdo atrial, taquicardia supraventricular,
taquicardia ventricular e pacientes com cardiopatia congénita (17). Das complicagdes maiores, a com maior
incidéncia foi a perfuragdo cardiaca (n = 13), presente apenas no grupo de cateter simples, seguida de
sangramento maior (n = 8). No subgrupo de fibrilacdo atrial, a ablagdo com cateter de for¢a de contato
apresentou uma frequéncia significativamente reduzida de complicagdes maiores quando comparado a
ablacdo com cateter simples, incluindo a redug¢do da perfuracao cardiaca. Nao foram constatadas

diferencas significativas entre os cateteres em todos os outros subgrupos.

Outros trés estudos ndo demonstraram diferencas significativas entre os grupos para a ocorréncia de
complicagbes (18,20,21), embora em um deles, em um paciente que sofreu ablacdo com cateter com forca
de contato tenha havido fistula e, em outro paciente do grupo comparador, ter ocorrido um
pseudoaneurisma (20). Em um dos estudos foi apontado que houve um caso de complicacdo maior (derrame
pericardico) e trés casos de complicacdo menor (hematoma inguinal) no grupo de cateter convencional,
enguanto somente um caso de complicacdo menor (hematoma inguinal) foi reportado no grupo que utilizou
cateter com forca de contato (21). Os eventos adversos graves (tamponamento, laceragdo esofagica durante
a insercdo da sonda de temperatura, hematoma inguinal e insercdo traumatica da sonda) foram avaliados no
ultimo estudo, e o grupo que recebeu ablacdo com cateter com forca de contato apresentou menor

frequéncia que no grupo comparador (19).

No Quadro 6 sdo apresentadas as principais caracteristicas dos estudos incluidos pelo demandante para

os desfechos de segurancga.
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Quadro 6. Descri¢do dos estudos observacionais com avaliagdo de desfechos de seguranga incluidos pelo demandante.

Autor/ano Intervengdo

Comparador

Complicagdes maiores

Complicagdes menores

Perfuragdo cardiaca

Eventos adversos graves

cateter de forca de
contato (n=68)

eletroanatomico
(n=99)

Akca et al., | Ablagdo com cateter | Ablagdo com cateter | Subgrupo de fibrilagdo atrial | Subgrupo de fibrilagdo atrial Subgrupo de fibrilagao atrial
2015 (17) de forgca de contato | convencional 1) 2,1% C) 7,8% (p=0,01) 1) 16,8% / C) 12,1% (p=0,115) 1) 0% / C) 3,3% (p=0,021)
* (n=248) (n=813)
*x Subgrupo de taquicardia | Subgrupo de taquicardia | Subgrupo de taquicardia
supraventricular supraventricular supraventricular
1)1,8% / C) 1,2% (p=0,528) 1) 3,5% / C) 5,8% (p=0,336) 1)0% / C) 0,2% (p=0,883)
Subgrupo de taquicardia Subgrupo de taquicardia
ventricular ventricular
1) 2,4% / C) 4,5% (p=0,503) 1) 0% / C) 3,0% (p=0,378)
Choo et al., | Ablacdo guiada por | Ablagdo com cateter
2011 (18) mapeamento simples (n=38) 1) 3%
eletroanatomico 3D e C) 5%
cateter de forca de p=0,61
contato (n=71)
Wutzler et | Ablacdo guiada por | Ablagdo guiada por 1) Derrame pericardico 0% I) Hematoma femoral 3,2%
al., 2014 | mapeamento mapeamento C) Derrame pericardico 0,9% C) Hematoma femoral 2,7%
(21) eletroanatomico 3D e | padrdo e cateter p=0,5 p=0,75
cateter de forca de | simples(n=112)
contato (n=31)
Troisi et al., | Ablacdo guiada por | Ablagdo
2020 (20) mapeamenAto. convencional Nenhuma complicagdo significativa foi observada em ambos os
eletroanatémico 3D e | (n=145)
cateter de forca de grupos
contato (n=145)
Nair et al, | Ablagdo guiada por | Ablagdo com cateter I) ruptura esofagica durante inser¢do de
2017 (19) mapeamento simples e sonda de temperatura n=1(1,5%)
eletroanatémico e | mapeamento

C) Tamponamento n=3 (3%), Hematoma
n=1 (1%), Inser¢do traumatica de cateter
n=1 (1%)

Os dados em negrito apresentaram diferenca significativa entre os grupos. Legenda: 3D: tridimensional; C) comparador; |) intervencdo. * Complicacdes maiores definidas como: perfuragdo
cardiaca, sangramento maior, lesGes no nervo frénico, eventos tromboembdlicos, danos a dispositivos implantados, fistulas atrioventriculares, bloqueios atrioventriculares permanentes,
hemoptise grave e necessidade de toracotomia; ** Complicacdes menores definidas como: efusdo pericardica hemodinamicamente estdvel, hematoma inguinal/subclavio, bloqueio
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atrioventricular temporario, bloqueio de ramo, elevagdo transitéria do segmento ST e outras complicagdes relacionadas ao procedimento que ocorreram durante os 30 dias de
acompanhamento..
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6.3 Andlise da qualidade metodolédgica

A avaliacdo da qualidade metodolégica foi realizada por meio da ferramenta especifica para avaliar

revisdes sistematicas, denominada AMSTAR-2 (20). O resultado é apresentado no Quadro 7.

Quadro 7. Avaliagdo da qualidade metodoldgica da revisdo sistematica de acordo com a ferramenta AMSTAR-2

Confianga
geral

Estudo

Macle et al. Criticamente
2019 baixa

Dominios em negrito sdo considerados os dominios criticos

A confianca geral da qualidade metodoldgica da revisao incluida foi considerada criticamente baixa,
principalmente por ndo utilizar uma ferramenta adequada para analise do risco de viés dos estudos incluidos

e por ndo avaliarem o impacto desse risco nas metanalises.

6.4 Avaliacao da certeza das evidéncias

A avaliacdo da qualidade global do corpo da evidéncia ou certeza das evidéncias foi realizada com o
sistema Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE) (22). O desfecho
considerado importante para o tratamento de arritmias atriais foi a recorréncia da taquiarritmia em até 12
meses, que ndao demonstrou diferenca significativa entre os cateteres, com baixa certeza no conjunto de
evidéncias para arritmias complexas. A qualidade do conjunto de evidéncias foi rebaixada pela imprecisao
da medida de efeito e pela falta de evidéncias para as outras arritmias além da fibrilacdo atrial.

Na Tabela 1 é apresentado o sumario de evidéncias da ferramenta GRADE do desfecho avaliado.
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Tabela 1. Tabela de sumario de evidéncias da avaliagdo da certeza do conjunto de evidéncias avaliado.

Pergunta: Cateter de ablagdo com forga de contato e mapeamento eletroanatémico tridimensional comparado a cateter convenvional para ablagdo em pacientes com arritmias complexas

Avaliagao da certeza Ne de pacientes “

cateter de

ablagdo com A .
cateter Certeza Importancia

Ne dos | Delineamento | Risco de Evidéncia Outras forga de contato Relativo Absoluto

convenvional
para ablagao

iy Inconsisténcia | . . Imprecisao . -
estudos | do estudo viés indireta P consideragées e mapeamento
eletroanatémico

tridimensional

(95% IC) (95% IC)

Sobrevida livre de taquiarritmia atrial em 12 meses (avaliado com: arritmia)

4 ensaios n3o grave n3o grave grave? graveb nenhum 119/168 (70.8%) 111/166 OR1.28 52 mais por 1:100) CRIiTICO
clinicos (66.9%) (0.71 para 1.000 Baixa2b
randomizados 2.31) (de 80 menos

para 155 mais)

IC: Intervalo de confianga; OR: Odds ratio

Explicagoes

a. Estudos avaliavam apenas fibrilagdo atrial, e a tecnologia esta sendo recomendada também para outras arritmias complexas.
b. Intervalo de confianga muito amplo e cruzando a linha de efeito nulo.
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7. EVIDENCIAS ECONOMICAS

7.1 Avaliagdao Econ6mica

7.1.1 Avaliacdao do modelo do demandante

O demandante realizou uma andlise de custo-utilidade de abordagem hibrida com uma arvore de
decisdo quantificando os custos e beneficios no primeiro ano, e uma cadeia de Markov, com sete estados de
transicdo, extrapolando os desfechos para um horizonte temporal de longo prazo, a partir do segundo ano.
O demandante comparou o cateter com forca de contato ao tratamento com antiarritmicos e ao cateter de
ablacdo convencional. A estrutura do modelo foi baseada em uma analise do National Institute for Health
and Care Excellence (NICE), como parte da avaliacdo econOGmica realizada para as diretrizes sobre o
diagndstico e manejo da fibrilacdo atrial (NG196), publicado em abril de 2021. As Figuras 6 e 7 apresentam

a arvore de decisdo e a cadeia de Markov, respectivamente, utilizadas na modelagem do demandante.
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AC: ablagdo convencional; AVC: acidente vascular cerebral; FA: fibrilagdo atrial; MAA: medicamentos anti-arritmicos; MECF:
mapeamento eletroanatémico com cateter de forga de contato.

Figura 6. Desenho esquemadtico da arvore de decisdo utilizada pelo demandante.

Sangramento Piis sangramento +
intracraniano intracraniano

AC: ablagdo convencional; AVC: acidente vascular cerebral; FA-As: fibrilagdo atrial assintomatica; FA-S: fibrilagdo atrial sintomatica.

Figura 7. Desenho esquemadtico da cadeia de Markov utilizada pelo demandante.

O Quadro 8 descreve de forma resumida a modelagem proposta pelo demandante e a analise dos

pareceristas sobre o modelo.
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Quadro 8. Caracteristicas gerais do estudo de avaliagdo econ6mica elaborado pelo demandante.

Parametros
Tipo de Estudo

Especificagdo
Andlise de custo-efetividade.

Comentarios
Adequado a proposta de incorporagdo.

Alternativas
comparadas
(tecnologia/intervengdo
versus comparador)

Cateter de ablagdo com forga de contato com mapeamento
eletroanatomico tridimensional versus cateter de ablagdo
convencional.
Cateter de ablagdo com forga de contato com mapeamento
eletroanatémico  tridimensional versus medicamentos
antiarritmicos.

Parcialmente adequado. Como no SUS ha previsdo de reembolso
previsto na Tabela SIGTAP pelos procedimentos de ablagdo, os
pareceristas consideraram inadequada a comparagdo com
medicamentos antiarritmicos e desconsideraram todos os
resultados dessa comparagao.

Popula¢do em estudo e
subgrupos

Populagdo alvo: pacientes adultos com arritmias complexas.
Entretanto, como a quase totalidade dos estudos incluidos pelo
demandante eram sobre fibrilagdo atrial, a avaliagdo
econOmica concentrou-se em pacientes com esse tipo de
arritmia.

Adequada a proposta de incorporagdo.

Como ha uma escassez de dados para calcular medidas de efeito
das outras arritmias (taquicardia ventricular e atrial), foram
aceitos os dados apenas da fibrilagdo atrial. Entretanto, houve
penalizagdo na qualidade do conjunto de evidéncias por
evidéncia indireta.

Desfechos de saude

utilizados

Recorréncia de fibrilagdo atrial em 12 meses, incidéncia de
AVC, sangramento maior (hemorragia intracraniana e outros
sangramentos), eventos adversos graves e morte

Adequados a proposta de incorporagao.

Horizonte temporal

Horizonte de toda a vida (seguimento de 43 anos com idade
inicial no modelo de 56 anos).

Adequado a proposta de incorporagdo

Taxa de desconto

5% para desfechos em saude e custos.

Adequada a proposta de incorporagdo.

Perspectiva da analise

Perspectiva do SUS.

Adequada a proposta de incorporagdo.

Medidas da efetividade

Anos de vida ajustado pela qualidade, (QALY)

Adequada a proposta de incorporagdo.

Medidas e
quantificagao dos
desfechos baseados em
preferéncia (utilidades)

Utilidades obtidas da avaliagdo do National Institute for Health
and Care Excellence (NICE) (NG196), de diretrizes sobre o
diagnostico e manejo da fibrilagdo atrial.

Parcialmente adequada. Como ndo hd dados de utilidades
capturados da populagdo brasileira, essas utilidades poderiam
ser ao menos ajustadas proporcionalmente com as utilidades das
normas populacionais brasileiras (23).

Estimativa de recursos
despendidos e de custos

O custo das intervengbes foi obtido por meio de consulta a
Tabela SIGTAP (procedimento) e pelo site oficial de compras
governamentais, Comprasnet.gov.br (materiais).

Os custos dos estados de saude e do manejo dos eventos
adversos graves foram obtidos por meio de microcusteio
realizado pelo demandante.

Parcialmente adequado. O demandante, para o custo da ablagdo
convencional, utilizou o valor do procedimento da Tabela SIGTAP
04.06.05.007-4, ESTUDO ELETROFISIOLOGICO TERAPEUTICO I
(ABLACAO DE FIBRILACAO ATRIAL), de RS 8.236,93. De modo
considerado inadequado pelos pareceristas, para o custo da
ablagdo com cateter com forga de contato, o procedimento
utilizado foi 04.06.01.094-3 - REVASCULARIZACAO MIOCARDICA
S/ USO DE EXTRACORPOREA, de RS 5.176,36. Os pareceristas
consideraram que este custo estaria sendo subestimado, ja que
o procedimento de estudo eletrofisiolégico da tabela, utilizado
na outra ablagdo, também poderia ser considerado para esse
custo.

Unidade monetaria
utilizada, data e taxa da
conversdo cambial (se
aplicavel)

Reais (RS)

Adequada a proposta de incorporagdo.

Método de modelagem

Modelo hibrido com arvore de decisdo e Markov, com ciclos
anuais.

Adequada a proposta de incorporagdo.

Pressupostos do
modelo

e O modelo assume que os episddios de AVC ou sangramento
intracraniano ndo poderiam se repetir, podendo ocorrer
apenas uma vez (cada) em todo o horizonte temporal;

e A taxa de incidéncia de AVC e de morte foi considerada igual
para ambas as intervengdes (0,7% e 5,2%, respectivamente);

e A probabilidade de recorréncia de fibrilagdo atrial variou até
0102 ano, (valores extraidos da analise de diretrizes do NICE
e de um estudo). A partir do 112 ano, a probabilidade adotada
foi a mesma do ano 10;

e Para os custos de manejo dos eventos adversos graves, o
custo das “ComplicagBes vasculares” e de “outras
complicagdes graves” foi equivalente a um procedimento de
ablagdo.

Adequados a proposta de incorporagdo.

Anadlise de sensibilidade
e outros métodos
analiticos de apoio

Anélise de sensibilidade deterministica e probabilistica.

Inadequada. Na maioria dos pardametros houve variagdo, sem
distingdo, em 20% para mais ou menos o valor base. Para alguns
parametros, como utilidades ou riscos, essa variagdo padrdo
pode ser considerada inadequada.
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Para o cdlculo do risco relativo (RR) da recorréncia de fibrilacdo atrial apds 12 meses, utilizado no
modelo, o demandante realizou uma metanalise utilizando o método de Mantel-Haenszel em um modelo
de efeito aleatédrios, com dados de estudos observacionais e ECRs. O RR estimado foi de 1,26 (IC 95%: [1,12;
1,43]). Essa metanalise foi considerada inadequada, pois usou dados dos dois tipos de estudo para a
sumarizacdo do risco, quando tinha dados especificos de ECRs para este desfecho de eficécia.

Os resultados da analise de custo-utilidade do caso base e de sensibilidade obtido pelo demandante

é apresentado no Anexo 1.
7.1.2 Andlise de custo-efetividade apresentada pelos pareceristas

Os pareceristas desconsideraram qualquer dado da comparacdo entre cateter de forca de contato
com mapeamento eletroanatémico tridimensional e medicamentos antiarritmicos. Em sua analise de custo-
efetividade, foram ajustados apenas alguns parametros que consideraram importantes para o calculo de

uma nova razao de custo-utilidade no modelo do demandante. Os parametros modificados foram:

e Risco do desfecho de recorréncia de fibrilagao atrial: os pareceristas preferiram utilizar o OR
apresentado na revisdo sistematica com metanalise incluida em nossa busca (OR 1,28 (IC 95%:
0,71-2,31));

e Valores de utilidade: as utilidades do modelo foram multiplicadas por um fator de ajuste
(0,9537), que representa um proporcional ao que que representa as preferéncias da
populagao brasileira (23) frente a da populagao do Reino Unido;

e O custo do procedimento de ablagdo com cateter com forga de contato: foi ajustado para o
mesmo procedimento utilizado para o cateter de ablagao convencional, 04.06.05.007-4,
ESTUDO ELETROFISIOLOGICO TERAPEUTICO Il (ABLACAO DE FIBRILAGAO ATRIAL), com um
custo de RS 8.236,93.

Como resultado da alteracdo desses parametros, houve um aumento da razao de custo-efetividade
incremental (RCEl) apresentada pelo demandante (cerca de RS 36 mil/QALY) para RS 110 mil/QALY,

conforme apresentado na Tabela 2.
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Tabela 2. Razdo de custo-efetividade incremental apresentada pelos pareceristas

Efetividade
incremental

RCEI (R$/QALY)

Tecnologia Custo do tratamento (RS) QALY Custo incremental (RS)

Cateter de ablagdo
convencional

Cateter de ablagdo com forga
de contato e mapeamento RS 53.026,41 9,99 RS 5.585,02 0,05 RS 110.175,89
eletroanatémico

RCEI: razdo de custo-efetividade incremental

RS 47.441,39 9,94

7.2 Andlise de impacto orgamentario

7.2.1 Analise do demandante

O demandante apresentou uma analise de impacto orcamentario (AIO) em que determinou a
populacdo por meio de dados do DATASUS entre 2015 e 2019 (anos anteriores a pandemia de covid-19). O
numero de procedimentos para os anos de 2024 a 2028 foi estimado considerando que 86% das abla¢Ges
por arritmias complexas foram realizadas em instituicbes que cumprem a demanda minima de
procedimentos ao ano. Assumiu-se que na incorporagdo do procedimento com cateter com forga de contato
esses 86% seriam realizados com a nova técnica, acrescidos de um percentual de crescimento anual, por um
aumento de produtividade das instituigdes.

Dois cenarios foram apresentados: um principal, com todas as abla¢Oes estimadas para aquelas
instituigdes sendo realizadas com o cateter com forga de contato; e um alternativo, no qual apenas 20% dos
estimados fariam a ablagdo com a nova tecnologia no primeiro ano, e haveria um incremento anual de 20%
no numero de abla¢des com o cateter com forga de contato. Cada cenario pode ser subdividido em outros
dois cendrios de custos, o primeiro considerando apenas os custos dos procedimentos, e o segundo
considerando todos os custos envolvidos na analise, conforme extraidos do modelo econémico.

Os resultados das AIO em cinco anos variaram entre RS 33 milhdes (cendario principal + custos do
modelo) a RS 19 milhdes (cenario alternativo + custos do procedimento). As tabelas com os resultados do

demandante s3ao apresentadas no Anexo 2.
7.2.2 Analise dos pareceristas

Os pareceristas consideraram que precisariam ajustar a AlO em dois pontos apenas:
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e Alterando os anos de impacto e suas estimativas, para os anos de 2025 a 2029;

e Ajustando o custo do procedimento do cateter com forca de ablacdo, para o mesmo da tabela

SIGTAP utilizado para o cateter de ablacdo convencional, assim como foi feito no modelo de

custo-efetividade.

A estimativa populacional no cenario principal e alternativo foram ajustadas conforme é apresentado

nas Tabela 3 e 4.

Tabela 3. Populagdo estimada no cendrio principal na andlise de impacto or¢gamentdrio dos pareceristas

2025 2026 2027 2028 2029
Total de procedimentos (A) 541 542 544 545 547
Procedimentos realizados em
instituicdes que cumprem a meta 462 464 465 466 467
(86%) (B)
Procedimentos adicionais por conta
de aumento de produtividade 23 32 R 42 47
AblagbGes com cateter por forga de

495 501 507 513 514
contato
Ablagbes com cateter convencional 78 79 79 79 79
(A-B)
Tabela 4. Populagdo estimada no cenario alternativo na analise de impacto or¢amentdrio dos pareceristas

2025 2026 2027 2028 2029
Total de procedimentos (A) 541 542 544 545 547
Procedimentos realizados em
instituicdes que cumprem a meta 462 464 465 466 467
(86%) (B)
Procedimentos adicionais por conta
de aumento de produtividade 23 32 37 42 47
Ablagbes com cateter por forga de 97 198 301 406 514
contato
Ablagbes com cateter convencional

467 376 280 181 79

(A-B)

No calculo do impacto orcamentario realizado pelos pareceristas, foram considerados todos os

custos envolvidos na andlise, conforme extraidos do modelo econémico. O impacto orgamentario em cinco

anos no cenario principal foi de RS 42,5 milhdes (Tabela 5) e no cendrio alternativo, de RS 28 milhdes (Tabela

6).

Tabela 5. Impacto orcamentadrio realizado pelos pareceristas no cenario principal

2025 2026 2027 2028 2029 Total
Cendrio atual 17.266.551 17.538.497 17.751.022 17.981.649 18.217.708 88.755.427
Cendrio projetado 25.141.432 25.865.159 26.317.663 26.791.538 27.274.463 131.390.255
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Incremental 7.874.881 8.326.662 8.566.641 8.809.890 9.056.755 42.634.828

Tabela 6. Impacto or¢amentadrio realizado pelos pareceristas no cenario alternativo

2025 2026 2027 2028 2029 Total
Cendrio atual 17.266.551 17.538.497 17.751.022 17.981.649 18.217.708 88.755.427
Cendrio projetado 19.432.056 21.498.837 23.380.182 25.315.521 27.292.780 116.919.375
Incremental 2.165.505 3.960.339 5.629.160 7.333.872 9.075.072 28.163.948

8. RECOMENDAGOES DE OUTRAS AGENCIAS DE ATS
Foi realizada uma busca em diversas agéncias de Avaliacdo de Tecnologia em Saude (ATS) para
verificar o posicionamento de cada uma em relacdo a utilizacdo do cateter com forca de contato para ablacao
de veias pulmonares em pacientes com arritmias complexas. Foram pesquisadas as sete agéncias e institutos

elencados abaixo das quais apenas a primeira possuia um posicionamento em relacdo ao tipo de tecnologia.

National Institute for Health and Care Excellence (NICE)

Scottish Medicines Consortium (SMC)

Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. (INFARMED)
Canada’s Drug Agency - L’Agence des médicamets du Canada (CDA-AMC)
The Pharmaceutical Benefits Scheme (PBS)

Pharmaceutical Management Agency (PHARMAC)

N @ »n A~ L N R

Instituto de Efectividad Clinica Y Sanitaria (IECS)

Em 2016, o NICE apresentou briefings de inovagao em tecnologias médicas (MIBs) sobre o uso do
cateter TactiCath® (Abbott) e do ThermoCool SmartTouch® (Johnson & Johnson) para ablagdo por
radiofrequéncia percutanea em fibrilagdo atrial. Esses MIBs fornecem informacdes objetivas sobre
dispositivos e tecnologias médicas, custos e revisdo critica dos pontos fortes e fracos das evidéncias
relevantes. Eles ndo sdo as orientagdes do NICE, pois ndo fornecem julgamento sobre o valore da tecnologia
e nao constituem uma recomendacdo de orientacao.

Em relacdo ao MIB do TactiCath®, o NICE considerou que as evidéncias dos trés estudos
comparativos, ainda em 2016, eram de quantidade e qualidade limitadas. No ECR controlado TOCCASTAR, o

cateter com forga de contato obteve resultados de eficacia e seguranca nao inferiores em comparagao com
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o isolamento da veia pulmonar usando um cateter sem deteccdo de forca de contato. Estudos ndo
randomizados compararam o TactiCath® com um cateter de deteccdo de forca sem contato, e demostraram
uma reducdo estatisticamente significativa no tempo total do procedimento. Em um deles, também houve
reducdo significativa na recorréncia de fibrilacdo atrial em 12 meses.

Ja em relacdo ao MIB do ThermoCool SmartTouch®, o NICE incluiu dez estudos de qualidade mista,
sendo dois ECRs e dois grandes estudos comparativos. Os estudos relataram uma for¢a de contato média
mais alta, menos reconexdes pulmonares e tempos de procedimento, ablacdo e fluoroscopia mais curtos
com o cateter avaliado em comparacdo com a ablacdo por radiofrequéncia com medi¢des de forca de

contato cegas ou com cateteres convencionais.

9. CONSIDERACOES FINAIS

O demandante enviou uma solicitacdo para incorporacao do cateter com forca de contato, em uso
concomitante com o mapeamento eletroanatomico tridimensional, para casos de ablagcdo complexas como
fibrilacdo atrial, taquicardia ventricular e atrial. A selecdo de evidéncias do demandante incluiu estudos
observacionais e ECRs mesmo para desfechos de eficacia. Os pareceristas consideraram inadequada a
selecdo, e realizaram nova busca com selecdo de uma revisao sistematica com metanalise que apresentava
dados sumarizados s6 de ECRs. A revisao incluiu apenas pacientes com fibrilacdo atrial, e com base em baixa
certeza do conjunto de evidéncias, ndo foi apresentada diferenca significativa da sobrevida livre de
recorréncia de arritmias em até 12 meses entre a ablagdo com cateter com forga de contato versus cateter

convencional (OR 1,28 (IC 95%: 0,71 — 2,31));.

A selecdo de evidéncias de desfechos de seguranca realizada pelo demandante foi considerada
adequada. Os resultados, obtidos por meio de estudos observacionais, ndo apresentaram, em sua maioria,
diferengas entre os grupos de ablagdo com cateter com forca de contato versus cateter de ablagao
convencional. Entretanto, em um estudo com tamanho amostral maior, para os desfechos de complica¢des
maiores e perfuracdo cardiaca, foram encontradas diferencas significativas em favor do cateter de forca de

contato, mas apenas para pacientes com fibrilagao atrial.

O demandante apresentou uma analise de custo-efetividade que foi considerada parcialmente
adequada. Alguns parametros de custos, utilidades e HR foram ajustados pelos pareceristas e uma RCEl em

torno de RS 110 mil/QALY foi obtida. Com esses novos parametros, a analise de impacto orcamentario foi
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recalculada e, num cendrio principal, no qual toda a populacdo estimada para realizar a ablacdo utilizaria o
cateter com forga de contato, o impacto em cinco anos foi de RS 42,5 milhdes de reais.

Ha uma escassez de dados na literatura frente ao uso de cateteres com forca de contato em pacientes
com taquicardia ventricular e atrial. Os dados obtidos na literatura foram basicamente de pacientes com
fibrilacdo atrial, e demonstraram ndo haver diferenca significativa em relacdo a recorréncia da arritmia, entre
o cateter para ablacdo com forca de contato e o cateter para ablacdo convencional. Entretanto, dados de
estudos observacionais sugerem que a ablacdo com forca de contato pode ser mais segura, apresentando
reducdo de complicacdes maiores, inclusive perfuracdo cardiaca, comparada a ablacdo com cateter
convencional.

No modelo do demandante, foi definido, de forma conservadora, que os dois cateteres de ablacao
avaliados possuiam seguranca equivalente. Desta forma, o modelo ndo foi capaz de capturar vantagens em

relacdo aos eventos adversos graves em favor do cateter de forca de contato.

10.PERSPECTIVA DO PACIENTE
A Chamada Publica n? 61/2024 esteve aberta durante o periodo de 16/08/2024 a 26/08/2024 e
recebeu 29 inscri¢cOes. Os representantes titular e suplente foram definidos a partir de sorteio realizado em
plataforma digital com transmissao em tempo real e com gravagao enviada posteriormente para todos os
inscritos. Entretanto, apds os encontros preparatérios, previstos nas orientacdes da Chamada, os
representantes informaram indisponibilidade para participar da reunido da Conitec. Assim, foram
contactados outros inscritos, porém, nao atendiam as especificidades descritas no tema. Nao houve tempo

habil para realizagao da busca ativa. Dessa forma, ndao houve a participagao.

11. RECOMENDAGAO PRELIMINAR DA CONITEC
Recomendacdo preliminar da Conitec: Os membros do comité de medicamentos presentes na 212
Reunido Extraordinaria da Conitec, realizada no dia 11 de dezembro de 2024, sem nenhum conflito de
interesse com o tema, deliberaram por unanimidade que a matéria fosse disponibilizada em consulta publica
com recomendacado preliminar desfavoravel a incorporag¢ao ao SUS do cateter com for¢ca de contato para

ablacdo por radiofrequéncia para o tratamento de pacientes adultos com arritmias cardiacas complexas.
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Para esta recomendacao preliminar foram consideradas duvidas em relacdo a adequacao atual dos
equipamentos de mapeamento, enfatizaram que ha necessidade de ter mais informacdes sobre
infraestrutura existente nos servicos especializados, que a consulta publica pode trazer mais contribuicdes
dos especialistas da drea. Foi colocado também como poderia ser a modalidade de contrato, se por aquisicao
do sistema de mapeamento ou fornecimento por comodato. Ademais, discutiu-se se o cédigo SIGTAP ja
existente contempla o procedimento, se ha a necessidade de criacdo de um novo cédigo especifico ou, ainda,
se questdes relacionadas ao financiamento podem ter motivado o pedido de submissao para avaliacdo da
tecnologia em questdo. Dessa maneira, pendendo ainda questdes que precisam ser mais bem esclarecidas

em consulta publica, decidiu-se pela recomendacao preliminar desfavoravel a incorporacdo da tecnologia.
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APENDICES

Apéndice 1

Resultado do caso base

Os resultados comparativos das estratégias alternativas de tratamento foram medidos pela razdo de custo-
utilidade incremental. Os resultados de custo e efetividade na comparagao com a ablagao convencional (AC) foi
de quase RS 36 mil por QALY (Tabela abaixo).

Tabela 43. Resultados da analise de custo-utilidade.

Tratamento MECF MAA AC”
Custo total RS 49.076,22 RS 48.668,79 RS 47.306,75
Custo incremental - RS 407,43 RS 1.76947
AVAQ 10,48 9,95 10,43
AVAQ incremental - 0,53 0,05
RCUI (RS / AVAQ ganho) RS 768,97 RS 35.739,14

Fonte: Elaboragdo propria. * Valor de reembolso do procedimento 04.06.05.007-4 + materiais (Comprasnet; Anexo

7). AVAQ: Anos de vida ajustados por qualidade; RCUI: Raz8o de custo-utilidade incremental.

Anadlise de sensibilidade univariada

Os principais parametros do modelo foram variados em analise de sensibilidade, com uma variagdao de +20%
para todos os parametros, exceto para a taxa de desconto (0% e 10%, em limite inferior e superior,
respectivamente) e os riscos relativos de recorréncia, no ano 1, que variaram de acordo com seus respectivos
intervalos de confianca.

O custo do procedimento da ablagdo com cateter com forga de contato foi o parametro de maior influéncia nos
resultados da analise, quando comparado a ablacdo comum. O resultado da andlise estd apresentado no
diagrama de tornado da Figura abaixo.
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Figura 16. Diagrama de tornado — MECF vs. AC.
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Andlise de sensibilidade probabilistica

Os mesmos parametros que variaram na analise deterministica foram avaliados em analise de sensibilidade
probabilistica, assumindo um erro padrdao de 20%. Atribuiram-se as distribui¢des lognormal para os efeitos
relativos (HR e RR), beta para probabilidades, taxas e utilities, gama para custos e normal para a idade inicial
dos pacientes. A Figura apresenta o plano de custo-utilidade, com 29% das iteragdes localizando-se no
quadrante |, 25% no quadrante I, 20% no quadrante Ill e 26% no quadrante IV.
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Figura 19. Plano de custo-efetividade incremental = MECF vs. AC.
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Fonte: Elaboracdo propria.
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Cenario 1 — Custo de procedimentos + cenario principal

O cendrio 1 de impacto orcamentdario considerou apenas os custos de realizacdo dos procedimentos, sem o
acompanhamento do paciente apds o mesmo. Além disso considerou-se o nimero de procedimentos,
conforme o cendrio principal.

Tabela 51. Cendrio 1: Impacto orcamentério (em RS).

Referéncia 12.475.382 12,512,112 12,544,928 12.577.830 12,610.815 62.725.072
Projetado 17.753.787 18.104.852 18.304.986 15.506.046 18.708.034 91.377.704
Incremental 5.274.404 5.592.739 5.760.058 £.028.215 6.097.215 28.652.631

Fonte: Elaboracio propria.

Cenario 2 — Custos totais + cenario principal

O cenario 2 considerou todos os custos relacionados ao procedimento e acompanhamento de pacientes com
arritmias complexas: a intervencdo, acompanhamento, medicamentos e manejo de eventos. Além disso,
considerou-se o niumero de procedimentos conforme o cenario principal apresentado.

Tabela 52. Cendrio 2: Impacto orcamentério (em RS).

Referéncia 17.148.677 17.418.781 17.629.796 17.858.921 18.093.512 28.149.687
Projetado 23.152.178 23.832.299 24,260,040 24.708.996 25.166.874 121.120.387
Incremental  6.003.501 6.413.518 6.630.245 6.850.075 7.073.361 32.970.700

Fonte: ElaboracgBo prépria.

Cenario 3 — Custo do procedimento + cenario alternativo

O cendrio 3 de impacto or¢camentario considerou apenas os custos de realizacao dos procedimentos, sem o
acompanhamento do paciente apds o mesmo. Além disso, considerou-se o nimero de procedimentos,
conforme o cenario alternativo.
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Tabela 53. Cendrio 3: Impacto orcamentario (em RS).

Cenario 2024 2025 2026 2027 2028

Total

Referéncia 12.479.382 12.512.112 12.544.928 12.577.830 12.610.819

62.725.072
Projetado 13.961.067 15,198,528 15,344,200 17.5313.980 18.708.034 81.725.808
Incremental 1.481.685 2.686.415 3.799.271 4.936.149 6.097.215 19.000.736

Fonte: Elaboracio prépria.

Cenario 4 — Custos totais + cenario alternativo

O cenario 4 considerou todos os custos relacionados ao procedimento e acompanhamento de pacientes com

arritmias complexas: a intervencdo, acompanhamento, medicamentos e manejo de eventos. Além disso,
considerou-se o numero de procedimentos, conforme o cenario alternativo

Tabela 54. Cenéario 4: Impacto orcamentério (em RS).

Referéncia 17.148.677 17.418.781 17.629.796 17.858.921 18.093.512

88.149.687
Projetado 18.935.873 20.609.405 22.093.357 23.622.206 25.183.830 110.444.673
Incremental 1.787.198 3.190.624 4.463.561 L.763.285 7.090.317 22,204,985

Fonte: Elaboragio propria.
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