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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 incorporacgao, exclusao
ou altera¢ao de medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a elaboragao ou revisao de protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas, sdo atribuicoes do Ministério da Saude (MS). Para o exercicio dessas
competéncias, o MS é assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico
de Saude (Conitec).

As analises realizadas pela Comissdao devem fundamentar-se em evidéncias cientificas relativas a
eficacia, acuracia, efetividade e segurancga das tecnologias avaliadas, além de considerar a avaliagdo econémica
comparativa entre beneficios e custos em relagdao as tecnologias ja incorporadas ao SUS. Outrossim, a
tecnologia em saude deve possuir registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) e, no caso de
medicamentos, ter seu preco regulamentado pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED). De acordo com o art. 19-R da referida lei, o processo administrativo deve ser concluido no prazo
maximo de
180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da data de protocolo do pedido, podendo ser prorrogado por até
90 (noventa) dias corridos, quando devidamente justificado.

A Conitec é estruturada em uma 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 Consolidacdo GM/MS n? 1, de 28 de setembro de 2017, regulamentam suas
competéncias, funcionamento e processo administrativo. A gestdo técnica e administrativa da Comissdo é de
responsabilidade da Secretaria-Executiva, exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporacdo de
Tecnologias em Saude (DGITS), vinculado Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inova¢gdo em Saude (SECTIE/MS).

Cada Comité da Conitec é composto por dezessete membros com direito a voto, sendo: um
representante de cada uma das oito Secretarias do Ministério da Saude — presidido pelo representante da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Salude — e um representante de cada uma das seguintes
instituicOes: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS),
Conselho Nacional de Saude (CNS), Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS), Conselho Nacional
de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS), Conselho Federal de Medicina (CFM), Associacdao Médica
Brasileira (AMB), Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS) integrante da Rebrats e de organizacao
da sociedade civil.

O Comité de Produtos e Procedimentos é responsavel por analisar: (i) equipamentos, dispositivos
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médicos, materiais, artigos ou sistemas de uso médico, odontoldgico ou laboratorial destinados a prevencao,
diagnéstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepc¢do, que ndo utilizem meios farmacoldgicos, imunolégicos
ou metabdlicos como principal mecanismo de acdo, embora possam ser por eles auxiliados; e (ii) métodos,
processos, intervengdes ou atos clinicos realizados por profissionais de saide, no ambito da linha de cuidado,
com finalidade preventiva, diagndstica, terapéutica e/ou reabilitadora.

As recomendacdes emitidas pelos Comités sdo submetidas a Consulta Publica (CP) pelo prazo de 20
(vinte) dias, podendo ser reduzido para 10 (dez) dias em situacdes de urgéncia. As contribuicdes recebidas sdo
sistematizadas e analisadas pelo Comité responsavel, que elabora a deliberacdo final. Posteriormente, o
processo é encaminhado para decisdo do Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdao e Complexo da Saude,
gue poderd, se necessario, solicitar a realizacao de audiéncia publica. A decisdo final é formalizada por meio de

portaria publicada no Diario Oficial da Unido (DOU).

Avaliacao de Tecnologias em Saude

De acordo com o Decreto n? 11.358, de 2023, compete ao Departamento de Gestdo e Incorporacdo de
Tecnologias em Saude (DGITS) subsidiar a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo
Economicolndustrial da Saude (SECTICS) nos processos de incorporacdo, alteracdo ou exclusdo de tecnologias
em saude no Sistema Unico de Satde (SUS). Entre suas atribui¢des, destacam-se o acompanhamento e suporte
as atividades e demandas da Comissdao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec), a gestdo e
andlise técnica dos processos a ela submetidos, bem como a definicdo de critérios para incorporagao
tecnolégica com base em evidéncias de eficacia, seguranca, custo-efetividade e impacto orcamentario. Além
disso, o DGITS atua na articulacdo das ac6es do Ministério da Saude relacionadas a incorporacdo de tecnologias,
promovendo a integracdo entre diferentes setores governamentais e ndo governamentais, em consonancia
com as prioridades do SUS.

O conceito de tecnologias em saude abrange um conjunto amplo de recursos destinados a promocao da
saude, prevencdo e tratamento de doencas, assim como a reabilitacdo. Esse conjunto inclui medicamentos,
produtos para a saude, equipamentos, procedimentos e sistemas organizacionais e de suporte, por meio dos
guais sdo prestados os cuidados a populacao.

Conforme o art. 15, § 12, do Decreto n? 7.646/2011, as demandas de incorporacdo de tecnologias em
saude a serem avaliadas pela Conitec devem apresentar: (i) nimero e validade do registro da tecnologia na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa); (ii) evidéncias cientificas que demonstrem que a tecnologia

proposta é, no minimo, tao eficaz e segura quanto as alternativas ja disponiveis no SUS para a indicacao
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pretendida; (iii) estudos de avaliacdo econGmica comparativa em relacdo as tecnologias incorporadas; e (iv)
preco definido pela Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED), quando se tratar de
medicamentos.

Dessa forma, as demandas elegiveis a avaliacdao pelo DGITS sdo aquelas que atendem aos requisitos
estabelecidos no Decreto n? 7.646/2011 e que se fundamentam em estudos apresentados pelos proponentes,

0s quais sdao submetidos a andlise critica no ambito do processo de incorporac¢ao de tecnologias no SUS.
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1. APRESENTACAO

Este relatério apresenta a andlise da angiotomografia computadorizada para o diagnéstico e a predi¢cao
de desfechos clinicos cardiovasculares em pacientes com doenca arterial coronariana estavel, com a finalidade
de subsidiar a recomendacao da Conitec quanto a sua incorporacdo no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).
Para essa finalidade, foram avaliadas criticamente as evidéncias cientificas apresentadas pela Sociedade
Brasileira de Cardiologia (SBC) sobre a eficdcia, a seguranca, a custo-efetividade e o impacto orgamentario da
tecnologia, em comparacdo a angiografia coronariana invasiva e aos testes funcionais nao invasivos.

A tecnologia avaliada baseia-se na aquisicao de imagens tomograficas de alta resolucdo por meio de
varredura espiral rapida, permitindo a avaliagao ndo invasiva das artérias coronarias em pacientes com suspeita
de doenca arterial coronariana estavel.

O presente documento foi elaborado pelo Nucleo de Avaliacao de Tecnologias em Saude do Nucleo de
Tecnologias Estratégicas em Saude da Universidade Estadual da Paraiba (NATS/NUTES/UEPB), em colaboracio
com a Secretaria-Executiva da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude

(Conitec).

2. CONFLITO DE INTERESSES
Os autores, deste documento, declaram nado possuir conflito de interesses com a matéria.

3. RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: Angiotomografia computadorizada (AngioTC).

Indicagao: Diagndstico e predigdao de desfechos clinicos da doenga arterial coronariana estavel através de
uma avaliacdo ndo invasiva.

Demandante: Sociedade Brasileira de Cardiologia.

Introdugdo: A Doenca Arterial Coronariana (DAC) se caracteriza como uma das principais causas de
morbimortalidade cardiovascular no mundo, estando associada a aterosclerose coronariana e a ocorréncia
de eventos isquémicos, como angina e infarto agudo do miocardio. O aumento da sua prevaléncia se deve
tanto a fatores de risco modificaveis, como hipertensdo, obesidade e sedentarismo, quanto a ndo
modificaveis, incluindo idade e predisposicdio genética. Nesse contexto, a angiotomografia
computadorizada coronariana (AngioTC) surge como método diagndstico ndo invasivo, que permite uma
avaliacdo anatomica das artérias coronarias, estratificacdo de risco e auxilio no manejo terapéutico da DAC.
Perguntas de pesquisa: Do demandante — “Qual a melhor estratégia diagndstica, progndstica e custoefetiva
na Doenca Arterial Coronariana estavel?”; Do parecerista — “Qual é a eficdcia da angiotomografia
computadorizada na doenca arterial coronariana estavel para diagndstico e identificacdo de desfechos
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clinicos cardiovasculares quando comparada a angiotomografia coronariana invasiva e a testes funcionais
nao invasivos?”.

Evidéncias Clinicas: Foram incluidos 20 ensaios clinicos randomizados e duas revisdes sistematicas. A
evidéncia sobre acurdcia diagnéstica foi limitada. Entre os ensaios clinicos randomizados, apenas Pontone
et al. (2014) reportou parametros completos de desempenho diagndstico, observando sensibilidade de
100%, especificidade de 91%, VPP de 97% e VPN de 100% para AngioTC de alta resolucdo. Luo et al. (2025)
reportou VPP de 92,5% e AUC de 0,721. Adicionalmente, duas revisdes sistematicas identificaram
sensibilidade de 95% e especificidade de 42% para AngioTC, e sensibilidade de 86% e especificidade de 92%
para FFR-CT. Para eventos cardiovasculares maiores (MACE), ndao foram observadas diferencgas
estatisticamente significativas entre AngioTC e ACI (OR=0,97; IC95% 0,68-1,39; p=0,87; 1°=28%) ou entre
AngioTC e cuidado padrdo (OR=0,78; 1C95% 0,51-1,19; p=0,25; 1°=84%). A certeza da evidéncia foi baixa. A
AngioTC esteve associada a reducdo da ocorréncia de revascularizacdo em comparacao a ACI (OR=0,69;
IC95% 0,55-0,88; p=0,003; 12=32%), porém apresentou maior frequéncia de revascularizacdo quando
comparada ao cuidado padrdo (OR=1,48; IC95% 1,04-2,11; p=0,03; 1>=86%). A certeza da evidéncia foi
moderada a baixa. Ndo foram observadas diferencas estatisticamente significativas para infarto agudo do
miocardio ndo fatal entre AngioTC e ACI (OR=1,09; IC95% 0,63-1,86; p=0,77) ou cuidado padrao (OR=0,97;
IC95% 0,57-1,68; p=0,15), com baixa certeza da evidéncia. Para AVC, observou-se reducdo na comparagao
com ACI (OR=0,50; 1C95% 0,25-0,98; p=0,04; 1°’=0%), mas ndo em rela¢do ao cuidado padrdo (OR=0,75;
IC95% 0,50-1,14; p=0,18). A certeza da evidéncia foi baixa. Também nao foram identificadas diferencas
estatisticamente significativas para mortalidade cardiovascular (OR=0,53; 1C95% 0,23-1,24; p=0,15) ou
hospitalizagdes cardiovasculares na comparagdao com ACI (OR=0,96; 1C95% 0,59-1,59; p=0,78) e cuidado
padrdao (OR=1,00; IC95% 0,56—1,81; p=0,99). A certeza da evidéncia foi baixa a muito baixa.

Avaliagdo econdmica: Em relacdo a avaliacdo econbémica realizada apelo demandante, a AngioTC
coronariana na compara¢do com a angiografia/ACI/CAT os valores da razdo de custo-efetividade
incremental (RCEI) foram para evitar infarto, hospitalizacdo e revascularizacdo foram respectivamente: RS
296,11; RS 119,61 e RS 829,10. Na comparac¢do com os exames ndo invasivos estes valores, também para
os desfechos infarto, hospitalizacdo e revascularizacgdo foram RS 209,48, RS 68,55 e RS 361,57. O
demandante realizou andlise de sensibilidade deterministica, na comparacdo com a angiografia/CAT a
variavel com maior impacto sobre os resultados foram o risco de infarto; ja na comparagdao com os exames
n3o invasivos/funcionais, a variavel com maior influéncia sobre o resultado incremental foi o custo dos
exames. Em relacao as analises de sensibilidade probabilistica realizada para os 3 desfechos e os dois grupos
comparados, em todas elas maior parte dos pontos concentrou-se no quadrante inferior direito, sugerindo
gue, na maioria dos cendrios, a intervencdao AngioTC coronariana avaliada estava associada a menores
custos e maior efetividade quando comparada as alternativas. As andlises realizadas pelo demandante
apresentaram limitacdes consideradas relevantes pela andlise do NATS, como o tipo de modelo usado, o
horizonte temporal escolhido e dados que populam o modelo.

Analise de Impacto Orcamentario: Em relacdo a AlO desenvolvida pelo demandante: na comparacao entre
AngioTC e angiografia, o impacto orcamentario incremental foi negativo em todos os anos, sendo de cerca
de - RS 34 milhdes em 5 anos no cendrio de difusdo conservadora e de - RS 63,3 em 5 anos na difusdo
acelerada. Caso houvesse aquisicdo de equipamentos, o impacto orcamentario em cada um dos cenarios
seria de, respectivamente, -RS$ 21,5 milhdes e -RS 38,2 milhdes. Em relagdo a comparagdo entre AngioTC e
exames ndo invasivos/testes funcionais, o impacto or¢camentario incremental também foi negativo em
todos os anos, sendo de cerca de -RS$ 39 milhdes em 5 anos no cendrio de difus3o conservadora e de -RS$ 73
em 5 anos na difusdo acelerada. Caso houvesse aquisicdo de equipamentos, o impacto orgcamentdrio em
cada um dos cenarios seria de, respectivamente, -RS 23,6 milhdes e - RS 44,6 milhdes. A andlise de
sensibilidade deterministica empreendida pelo demandante o parametro com maior influéncia sobre os
resultados do impacto orgamentario foi a taxa de adog¢dao anual da AngioTC. A AIO realizada pelo
demandante mostrou limitagdes consideradas de nota pela andlise do NATS (ndo indicou como a frequéncia
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dos eventos adversos considerados distribuiu-se nos grupos ou quais os custos do equipamento utilizado
nas avaliacoes que consideraram a compra deste). O NATS calculou o desembolso nos cendrios de AIO
propostos pelo demandante com a realizagcdo dos exames de AngioTC independente do comparador. Por
fim o desembolso encontrado seria de cerca de RS 40,3 milhdes; RS 80,5milhdes (substituindo ACI e exames
NI, numa dissemina¢do conservadora); e, RS 93,3 milhdes e RS 173,6 milhdes (substituindo ACI e exames
NI, numa disseminacao acelerada).

Recomendagodes Internacionais: As principais diretrizes internacionais e nacionais, como a National
Institute for Health and Care Excellence (NICE), American College of Cardiology/American Heart Association
(ACC/AHA) e European Society of Cardiology (ESC), Society of Cardiovascular Computed Tomography (SCCT),
Sociedade Brasileira de Cardiologia (SBC) e a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), reconhecem a
angiotomografia coronariana (AngioTC) como ferramenta fundamental na avaliacdo de pacientes com dor
tordacica estavel e suspeita de doenca arterial coronariana, sendo recomendada, em especial, como exame
de primeira linha ou para pacientes com probabilidade pré-teste baixa a intermedidria. Além do papel
diagnéstico, sociedades cientificas destacam sua importancia progndstica e regulatéria no contexto clinico
atual.

Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico: Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico: Foram realizadas
buscas estruturadas nas bases de dados Clinical Trials e Cortellis entre os dias 18/06/2026 e 19/06/2026,
com o objetivo de identificar tecnologias emergentes utilizadas no diagndstico e predicdao de desfechos
clinicos da doenca arterial coronariana estavel através de uma avaliagdao nao invasiva. Apds a triagem dos
estudos elegiveis para a analise, foram identificadas 14 tecnologias no horizonte tecnolégico: NilocasPatch,
CardioSignal, CAD-det System, AnyScan SPECT/CT, CardioClin, NAEOTOM Alpha, DeepVessel FFR, CaRiHeart,
AutocathFFR, Artrya Salix, Angiowave STEP / AngioWaveNet, RuiXin-FFR. CardioSimFFRct e AlGatekeeper.
Consideragdes Finais: A AngioTC apresenta alta sensibilidade e seguranga para excluir doenga arterial
coronariana, com menos complicagdes que a angiografia invasiva. Ha evidéncia moderada de reducao de
revascularizagbes quando comparada a angiografia, mas os resultados frente aos testes funcionais sdo
inconsistentes. Para eventos cardiovasculares maiores, ndo houve diferenca significativa entre as
estratégias, e a evidéncia para mortalidade e infarto é muito incerta. Na andlise econémica do demandante,
a AngioTC foi considerada mais efetiva e menos custosa que os comparadores. Contudo, o NATS identificou
limitacdes metodoldgicas importantes e, ao refazer as analises, encontrou resultados menos favoraveis,
sem economia consistente em todos os cendrios de incorporacao.

Perspectiva do paciente: A Chamada Publica n? 29/2026 foi aberta de 9/3/2026 a 19/3/2026 e teve um
inscrito que nao atendia aos requisitos da chamada. A Secretaria-Executiva da Conitec realizou uma busca
ativa junto a especialistas, associa¢cdes de pacientes e centros de tratamento, mas ndo identificou um
participante. Assim, ndo houve a participa¢ao para este tema.

Discussdo do Comité de Produtos e Procedimentos na apreciagao inicial: Na apreciacdo inicial, os membros
do Comité reconheceram a relevancia clinica da angiotomografia coronariana como método diagndstico
ndo invasivo para pacientes sintomaticos com probabilidade pré-teste baixa ou intermediaria de doenca
arterial coronariana estavel, especialmente por seu potencial de apoiar o diagndstico anatémico e reduzir
a necessidade de procedimentos invasivos. Contudo, foram apontadas incertezas importantes quanto a
consisténcia dos beneficios em desfechos clinicos, a definicdo dos comparadores, a reprodutibilidade dos
parametros econdmicos, ao impacto orcamentdrio e a capacidade de implementa¢ao no SUS.
Recomendacgao inicial da Conitec: Aos trés dias do més de julho de 2026, os membros do Comité de
Produtos e Procedimentos presentes na 1532 Reunido Ordindria da Conitec deliberaram por maioria simples
pela recomendacdo preliminar desfavoravel para a incorporacao da angiotomografia coronariana como
exame de primeira linha em pacientes sintomaticos e probabilidade pré-teste baixa ou intermedidria com
suspeita de doenca arterial coronariana estavel. A recomendacdo foi fundamentada nas incertezas
relacionadas a avaliacdo econOGmica, ao impacto orcamentario, a capacidade de implementacdo da
tecnologia no SUS e a necessidade de melhor delimitacdo dos critérios de uso e da populacgdo elegivel.
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4. INTRODUCAO

A Doenca Arterial Coronariana (DAC) é uma das principais causas de morbidade e
mortalidade no mundo todo, vitimando aproximadamente nove milhdes de pessoas anualmente’.
Esta condicdo caracteriza-se por alteracdes anatomicas aterosclerdticas estdveis e por disfuncao dos
vasos epicardicos e da microcirculagdo?®. O desenvolvimento de placas aterosclerdticas nas artérias
resulta em um fluxo sanguineo reduzido ou bloqueado?.

A DAC pode variar desde a angina estavel, que se manifesta como dor toracica durante o esforco fisico,
até a angina instavel e o infarto agudo do miocardio (IAM), que sdo condi¢cbes de emergéncia médica,
geralmente causadas a partir de um evento aterotrombético agudo causado pela ruptura da placa?,*. Segundo
dados da Organizagdo Mundial da Saude (OMS), em 2019, aproximadamente 17,9 milhdes de ébitos foram
atribuidos as doencas cardiovasculares, representando cerca de 32% de todas as mortes globais®.

A prevaléncia da DAC apresenta forte associagao com fatores de risco modificdveis, como hipertensao
arterial, dislipidemia, tabagismo, sedentarismo e obesidade'. Além disso, fatores ndo modificaveis, como idade
avancada e predisposi¢do genética, também desempenham papel importante no desenvolvimento da doenca?.
A transicdo demogréfica e epidemioldgica observada nas ultimas décadas, especialmente em paises em
desenvolvimento, tem levado a um aumento na prevaléncia da DAC, com uma carga crescente sobre os
sistemas de saude. Apesar dos esforcos de prevencdo que promovem mudangas significativas no estilo de vida
(prética de atividade fisica regular, dieta saudavel para o coragdo, abstinéncia do tabaco) e controle dos fatores
de risco (lipidios séricos, glicemia e hipertensao), o desenvolvimento de aterosclerose e DAC ainda é altamente
prevalente®.

De acordo com a Sociedade Americana de Doencas Cardiovasculares (do inglés: American College of
Cardiology - ACC), a DAC apresenta elevada prevaléncia na popula¢do adulta, sendo a forma cronica, também
conhecida como estavel, mais frequente que os eventos agudos em muitos contextos clinicos. Projecdes
indicam aumento progressivo da carga global das doencas cardiovasculares nas préximas décadas’.

O desfecho composto de “eventos cardiovasculares adversos maiores” (MACE) é um desfecho primario
de interesse cada vez mais comum. A presenca de doenca arterial periférica (DAP) ou doenca arterial

coronariana (DAC), sdo preditores de eventos cardiovasculares adversos maiores®. Os MACEs também incluem
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morte, infarto do miocardio, revascularizacao tardia, arritmia cardiaca ou dor toracica com necessidade de
hospitalizacdo, eventos cerebrovasculares, internacdo hospitalar por isquemia miocardica refrataria ou
insuficiéncia cardiaca congestiva, sendo a morte e o infarto do miocardio os desfechos mais comuns entre os
estudos.

Atualmente, o principal diagnéstico de DAC inclui avaliagao clinica, testes funcionais nao invasivos e
angiografia coronariana invasiva (ACI)>2. Em pacientes com angina estavel, é fundamental determinar a
presenca e a extensao da doenca aterosclerética coronariana, bem como o mecanismo da isquemia miocardica
(estenoses fixas ou dinamicas das artérias corondrias epicardicas, disfuncdo microvascular ou espasmo
coronariano epicardico focal ou difuso) para identificar estratégias adequadas de tratamento e prevencio®. O
diagndstico e manejo da DAC evoluiram substancialmente com os avangos tecnoldgicos e farmacoldgicos?.

A Angiotomografia coronariana (AngioTC) contemporanea é capaz de obter imagens tridimensionais de
alta resolucdo e cortes finos do coracdo, suas artérias epicardicas e os grandes vasos. Com tomadgrafos de 64
detectores ou mais, o equipamento emite raios X sincronizados com o ritmo cardiaco do paciente por meio da
aplicacdo de gatilho eletrocardiografico (ECG), o que permite a visualizacdo de alta resolucdo das artérias
corondrias com baixa exposicdo a radiacdo (2—3 mSv) com a aplicacao de gatilho prospectivo de varredura. Na
comunidade, entretanto, os equipamentos costumam ser menos avanc¢ados e as doses de radiacdo atingem
uma média de 12 mSv®. A AngioTC moderna permite a visualizacdo confidvel e ndo invasiva das artérias
corondrias com alta precisdo diagndstica, comparavel ao padrdo de referéncia da ACI*L.

Nas tecnologias diagndsticas para DAC, além da acurdcia diagndstica, a escolha do método também deve
considerar os desfechos clinicos associados. Sendo assim, a decisdo sobre qual método utilizar ndo deve
basearse exclusivamente na capacidade diagndstica, mas também na estratificacdo de risco, na probabilidade
préteste, nas caracteristicas clinicas do paciente e no potencial de modificacdo de eventos cardiovasculares
futuros, reconhecendo que diferentes estratégias diagndsticas apresentam papéis complementares na

avaliacdo da DAC™.

5. FICHA TECNICA DA TECNOLOGIA

Essa demanda refere-se a um produto para saude: equipamento de tomografia computadorizada
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multislice (CT-Scanner), utilizado para aquisicdao de imagens diagndsticas de alta resolucdo. No Brasil, estdo

disponiveis diferentes modelos comerciais, como o SOMATOM® go.Top, da Siemens Healthineers; o Revolution
Aspire, da GE Healthcare; e os sistemas Spectral CT, Incisive CT e Brilliance, da Philips Medical Systems. Esses
equipamentos apresentam variacdes tecnoldgicas conforme o fabricante, com capacidade de aquisicdo que
pode variar de 64 a 160 cortes por rotacdo e sdo classificados na area de correlatos e enquadrados como Classe
I, indicando alto risco.

Os detentores de registro e fabricantes desses dispositivos incluem as empresas Siemens Healthcare
GmbH, GE Medical Systems LLC e Philips Medical Systems. No que se refere a regularizacao sanitaria no Brasil,
0s equipamentos possuem registro na ANVISA sob os numeros 10345162307 (Siemens), 80071260079 (GE
Healthcare) e 10216710374 (Philips Medical Systems).

A principal indicacdo de uso desses tomédgrafos é a aquisicdo de imagens espirais rdpidas
de todas as regides do corpo humano, permitindo a realizacdo de uma ampla gama de exames
clinicos, incluindo a angiotomografia coronariana.

Em relacdo as precaucgdes gerais, o equipamento deve ser utilizado exclusivamente para sua finalidade
diagnéstica, sendo proibidas modificacGes ndo autorizadas em software ou hardware, pois podem
comprometer o funcionamento, a seguranca do paciente e a integridade do sistema. A operacdo deve ser
realizada apenas por profissionais devidamente qualificados e treinados, como médicos radiologistas ou
tecnélogos, conforme as regulamentacdes locais.

Antes de cada uso, é obrigatdria a inspecdo visual do equipamento e de seus acessorios, a fim de
identificar possiveis danos. Caso sejam detectadas falhas, os componentes devem ser substituidos
imediatamente, e o equipamento ndo deve ser utilizado até que esteja em condi¢des seguras. Durante o
posicionamento e transporte do paciente, é fundamental garantir sua adequada fixacdo na mesa de exame,
evitando quedas, além de respeitar a capacidade maxima de carga e realizar movimentos suaves da mesa.

No que diz respeito as precaugdes de seguranca, destaca-se a necessidade de protec¢do contra radiacao.
O console de operacdo deve estar localizado fora da area de radiacdao controlada, e, caso seja necessario
permanecer na sala durante o exame, devem ser utilizados equipamentos de protecdo individual, como
aventais de chumbo e barreiras mdveis. Tecnologias de modula¢do de dose, como CARE Dose4D, SUREExposure
e ASiR, ajustam automaticamente a radia¢cdo de acordo com o paciente, reduzindo exposi¢des desnecessarias.
Além disso, recursos como o X-CARE contribuem para a proteg¢ao de érgaos sensiveis, como olhos e mamas,
sem prejuizo da qualidade da imagem.

Em situacdes de mau funcionamento, o exame deve ser interrompido imediatamente por meio do botdo

STOP, e, em casos mais graves, deve-se acionar o botdo de desligamento de emergéncia (EMERGENCY OFF). Em
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caso de falhas elétricas, recomenda-se o uso de sistemas de alimentagao ininterrupta (UPS) para evitar perda
de dados.

Por fim, a operacao segura do equipamento inclui medidas para prevencao de colisdes, como a
verificacdo do posicionamento correto de acessdrios antes da inclinacdo do gantry, e cuidados com a limpeza e
desinfeccdo, que devem ser realizadas com produtos recomendados, evitando a entrada de liquidos no sistema,
o que pode causar danos elétricos ou comprometimento dos componentes.

O Quadro 1 sintetiza a descrigdo dos dados técnicos da tecnologia.

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

Tipo Produtos para saude.

Nome técnico Equipamento Para Angiografia (Codigo 9000412)

Classe de Risco Classe Ill — Alto risco.

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

Tomadgrafos computadorizados com capacidades variando de 64 a 160 cortes por rotagdo, dependendo

IR AEEEGE D) do modelo e fabricante.

e Siemens Healthcare GmbH
Detentor do registro ® GE Medical Systems LLC
e Philips Medical Systems

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

Aquisicao de imagens espirais rapidas para todas as regides do corpo humano, abrangendo
uma ampla gama de exames clinicos, incluindo angiotomografia coronariana.

Indicagao proposta

e Siemens: 10345162307
Registro ANVISA ® GE Healthcare: 80071260079
e Philips Medical Systems: 10216710374

e Uso correto

eTreinamento de operadores

eInspecdes pré-uso

Precaugoes ePosicionamento e transporte do paciente
eArea de controle

eModulagdo de dose

eProtegdo para orgdos sensiveis

eFalhas no sistema: Se houver uma falha no monitor ou no sistema durante a operagao, o exame deve
ser imediatamente interrompido, utilizando o botdo STOP. Em emergéncias, o botdo de desligamento
de emergéncia (EMERGENCY OFF) deve ser pressionado.

eFalhas elétricas: Em caso de falta de energia, o uso de um sistema UPS (fonte de alimentagdo
ininterrupta) é recomendado para proteger contra a perda de dados.

Problemas técnicos
potenciais

Fonte: Relatério do demandante.
5.1 Preco proposto para incorporagao

Quadro 2. Busca de pregos disponiveis para a tecnologia
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Precgo praticado em

Item Compra publica compras publicas

ANGIOTOMOGRAFIA Preco proposto pelo demandante RS 550,00

RS 300,00 (minimo) -

ANGIOTOMOGRAFIA (servigo- codigo 30032 catmat/catser) | Banco de pregos em salde (BPS) 03/02/2026

RS 2.131,99 (mdaximo) -

ANGIOTOMOGRAFIA (servigo- codigo 30032 catmat/catser) | Banco de pregos em saude (BPS) 30/04/2026
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6. EVIDENCIAS CLINICAS
6.1 RESUMO DAS EVIDENCIAS CLINICAS DO DEMANDANTE

O demandante norteou a revisdo pela seguinte pergunta: “Qual a melhor estratégia diagndstica, progndstica e
custo-efetiva na doenca arterial coronariana estavel?”, construida no formato acréonimo PICOS para busca e

selecdo de evidéncia conforme o Quadro 3.

Quadro 3. Acréomio PICO definido pelo demandante

P Populagao Pacientes com suspeita de doenga arterial coronariana estavel.

| Intervengao Angiotomografia computadorizada.

¢ Angiografia coronariana invasiva;

C Comparadores
P e Testes funcionais/Atendimento padrio.

* Incidéncia de eventos cardiovasculares adversos maiores;
¢ Revascularizagao;

¢ Infarto do miocardio ndo fatal;

¢ Incidéncia de acidente vascular cerebral (AVC);

e Mortalidade cardiovascular;

» HospitalizagGes por causas cardiovasculares.

(0] Desfechos

® Revisdes sistematicas, com ou sem metanalises; ®
S Delineamento do estudo Ensaio clinico randomizado.

Fonte: Dossié do demandante, 2025.

Para inclusdo dos estudos o demandante considerou: ® Revises sistematicas (RS) com ou sem metaanalise; o
Ensaios clinicos randomizados (ECRs); ® ECRs que avaliaram os mesmos critérios descritos anteriormente e que
ndo foram incluidos nas RS elegiveis. Como critérios exclusdo foi considerado: ¢ Estudos que ndo relataram
desfechos clinicos ou que nao avaliaram o caminho diagndstico e terapéutico secunddrio ao teste indice; o
Resumos ou poésteres de congresso, comentdrios, cartas ao editor, editoriais, diretrizes, relatdrios técnicos,
protocolos de estudos; estudos de caso controle, relatos de caso, estudos observacionais e analises post-hoc;
e Estudos publicados em caracteres ndo-romanos (chinés, russo etc.); e ® Estudos com dados incompletos, ndo
sendo passiveis de extracao; ® outros critérios de exclusdo se restringem aos especificados no acronimo PICOS.
Como fonte de informagdes o demandante utilizou as bases de dados: Medline- via PubMed, Embase e Scopus
em 13 de margo de 2025. Conforme relato, as estratégias de busca (Quadro 4) contemplaram descritores,
palavras-chave e sinGnimos, estruturadas segundo a linguagem das respectivas bases de dados ou utilizando
filtros validados, quando disponiveis. Utilizaram, assim, uma combinacdo de termos relacionados a AngioTC,
testes funcionais e DAC e a validaram por meio do Epistemonikos visando a identificacdo de potenciais revisdes

sistematicas ndo recuperadas nas bases principais.
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Quadro 4. Estratégia de busca definida pelo demandante

DESCRITORES

Coronary Artery Disease ; Computed Tomography Angiography ; Coronary Angiography;
Termo livre: Invasive

MEDLINE, via PUBMED

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

EMBASE

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

SCOPUS

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

Fonte: Dossié do demandante, 2025.

Segundo o dossié, a selecdo dos estudos iniciou-se pela remocdo das duplicatas seguida da primeira etapa de

triagem referente a leitura de de titulos e resumos dos registros por meio do software Rayyan Intelligent

Systematic Review (Rayyan ©). Em uma segunda fase, revisou-se os artigos e realizou a fase de leitura na integra

do texto, verificando a concordancia com os critérios de inclusdo e exclusdo previamente estabelecidos. Os

dados da selegao foram sintetizados no fluxograma PRISMA (Figura 1).
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Figura 1. Fluxograma Prisma conforme selegdo realizada pelo demandante

Fonte: Dossié do demandante, 2025.

Os dados do demandante foram extraidos por dois revisores independentes em uma planilha do
Microsoft Office Excel®, com foco nas seguintes informag¢des: 1. Caracteristicas dos estudos, intervengdes e
participantes: autor; ano; pais; desenho do estudo; caracteristicas gerais da populacdo; numero de
participantes; idade média; sexo; alternativas comparadas; cointervencdes; duracdo do tratamento e critérios
de inclusdo; 2. Desfechos e resultados: na extracdo dos dados dos desfechos, coletou-se as pontuacdes médias
(média final ou média da variacdo), os desvios-padrdo intragrupo e entre grupos, além do tamanho das
amostras dos estudos.

Os estudos incluidos pelo demandante contemplaram 11 ensaios clinicos randomizados e cinco revisdes
sistematicas com metanalise, abrangendo populacdes de pacientes com dor toracica estavel e suspeita de
doenca arterial coronariana. Nos ensaios clinicos, a AngioTC foi predominantemente comparada a ACI, mas
também demonstraram comparacdes com teste funcional, tratamento padrao e ECG de esforco. Os estudos
foram conduzidos em diferentes contextos geograficos com tamanhos amostrais variando entre 120 e 15 mil
participantes com tempo de seguimento superior a 12 meses e inferior a cinco anos.

As revisOes sistematicas incluidas, por sua vez, sintetizaram dados de estudos em diversos paises,

Este documento é uma versdo preliminar e podera sofrer alteragdo apds a consulta publica



abrangendo entre um pouco mais que cinco mil e um pouco menos que vinte mil participantes. Nessas analises,
a AngioTC foi comparada principalmente a ACl e a estratégias diagndsticas convencionais. Conforme relatado
no dossié, a populacdo referente as revisdes tinha idade média de 60 anos com predominancia do sexo
masculino.

Os resultados apresentados pelo dossié do demandante, conforme os ensaios clinicos, foram

sintetizados nos Quadros 5 e 6.

Quadro 5. Resumo dos achados descritivos do demandante, em ensaios clinicos.

Desfecho

Principais achados

Estudos citados

Acurdcia diagnostica e
reclassificagdo clinica

A AngioTC aumentou a precisdo diagndstica da DAC e promoveu maior
reclassificagdo clinica. Houve maior rendimento diagndstico antes da
ACl e redugdo de cateterismos desnecessarios.

SCOT-HEART (2015)%3; Reis
etal. (2022)%; CAD-MAN
(2016)*5; PROMISE (2015)

Influéncia nas decisoes
terapéuticas

A AngioTC modificou estratégias de investigacdo e tratamento,
aumentando o uso de terapias preventivas como aspirina e estatinas.
Demonstrou impacto positivo na estratificagdo de risco e no
planejamento terapéutico.

SCOT-HEART (2015)*3; Min
etal. (2012)¥

Eventos cardiovasculares
maiores (MACE)

Houve redugao significativa de IAM e morte cardiovascular em alguns
estudos. Outros demonstraram ndo inferioridade ou provavel
beneficio clinico, com melhor capacidade progndstica e menor taxa de
eventos apds exames negativos.

SCOT-HEART (2018)%8;
DISCHARGE Trial (2022)%%;
RESCUE (2020)%°; CONSERVE
Trial (2019)%*

Uso de recursos e
procedimentos invasivos

A AngioTC reduziu a necessidade de ACl e angiografias desnecessarias,
racionalizando recursos diagndsticos e aumentando a adequacgdo das
revascularizagdes.

CONSERVE Trial?!; CAD-
MAN?>; PROMISE?®; CAPP
Trial22

Seguranga, qualidade de
vida e preferéncia do
paciente

Menor taxa de complicagdes menores, menor tempo de internagao,
menor exposicdo a radiacdo e custos reduzidos. Pacientes
demonstraram preferéncia pela AngioTC e melhor qualidade de vida.

CAD-MAN Trial*>; Min et al.
(2012)7; CAPP Trial??

Fonte: Dados do demandante, 2025

Quadro 6. Resumo dos achados quantitativos do demandante, em ensaios clinicos.

Desfecho Comparagao RR [95% IC] Conclusées descritas
AngioTC vs. ACI MACE RR 0,84 [0,64, 1.10] N3o significativo
AngioTC vs. ACI IAM RR 1.09 [0,63, 1,89] N3o significativo

AngioTC vs. ACI

Mortalidade por fator

) 0,54 [0,23, 1,24]
cardiovascular

N3o significativo
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AngioTC vs. ACI

Hospitalizagdes por causas
cardiovasculares

-0,00 [-0,02, 0,01]

N3o significativo

AngioTC vs. ACI

Revascularizagao Inicial

RR 0,74 [0,66 - 0,83]

Reducdo significativa no grupo
AngioTC.

AngioTC vs. ACI

Incidéncia de AVC

RR 0,50 [0,26 —0,98]

Incidéncia de 0,4% (AngioTC) vs.
0,9% (ACI); p=0,043.

AngioTC vs. Tratamento
Padrdo

Diagnéstico de DAC

RR 0,42 [0,27 - 0,67]

Eficacia superior no diagndstico da
DAC padrao.

AngioTC vs. Tratamento
Padrao

Infarto do Miocardio (IAM)

RR 0,68 [0,49 - 0,95]

Reducdo significativa (p=0,02).

AngioTC vs. Tratamento
Padrao

Risco de Revascularizagao

RR 0,59 [0,39 - 0,90]

Reducao significativa do risco
(p=0,01).

AngioTC vs. Tratamento
Padrao

Mortalidade Global

0,93[0,71, 1,21]

N3o significativo

AngioTC vs. Tratamento
Padrdo

HospitalizagOes

0,98[0,79, 1,21]

N3o significativo

Fonte: Dados do demandante, 2025

Os achados das revisdes sistematicas foram sintetizados no Quadro 7.

Quadro 7. Sintese dos resultados das revisdes sistematicas apresentada pelo demandante

. Tecnologia Tamanho do L
Autor, ano Delineam avaliada vs. Desfechos Resultados por efeito (IC Dlre;a?o do
ento Comparador brago 95%) efeito
Mortalidade AngioTC: 1,2%; ACI: RR 0,55 Nao
2,2% (n=5727) (0,24-1,23) significativo
Machado, .
20232 RSMA AngioTC vs. ACI AngioTC: 14,3%;
Revascularizacio ACl: 19,3% RR 0,74 Favorece
T (0,66-0,84) AngioTC
(n=5727)
AngioTC: 2,97%; ~
_ neto ° OR 0,84 Nzo
Mortalidade ACI: 3,45% o
~ (0,62-1,14) significativo
Corballis, ] (n=5662)
RSMA AngioTC vs. ACI
202324 L AngioTC: 0,5%; =
ComplicagGes ACK: 1.72% OR 0,52 Nao
procedimentais (n=.5(;62)0 (0,06-4,38) significativo
Palicherla AngioTC vs AngioTC: 3, 1%; RR 0,91 Nzo
" | RsmA NBIOTLVS. Mortalidade S0C: 3,7% ’ e
202325 Avaliagdo padrao (n=19881) (0,70-1,19) significativo
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ACI: 11,5%; SOC: RR 0,87 Nao

R ariac
evasculanzacao | 4350 (n=19881) | (0,73-1,02) | significativo

Mortalidade AngioTC: 0,8%; ACI: RR 0,84 N3o
1,2% (n=5752) (0,52-1,35) significativo
AngioTC vs. AClI,
Zito, 2023%¢ RSMA | ECG de esforgo e AngioTC: 23,5%;
SPECT-MPI L ECG: 35,6%; RR 0,66 Favorece
Testes adicionais | ooer \p1: 28,1% | (0,44-0,99) AngioTC
(n=5752)

AngioTC: 4,7%;

OR 1,37 F

MACE ACI: 8,3% (1,06-1,77) o olz)eTC((:e

(n=26.548) "N’ &

. 27 i
Xie, 2023 RSMA AngioTC vs. ACI AngioTC: 3,4%;

Mortalidade geral ACI: 5,3% b 4 Favorece
) ! 1,38-1,78 AngioTC

(n=26.548) ( ) &

c licacs N -

procedimento (favorece AngioTC) (1,23-3,61) AngioTC

Fonte: Dossié do demandante, 2025.

6.2 ANALISE CRITICA DA SINTESE DO DEMANDANTE

Os pareceristas realizam uma analise critica da estruturagdo inicial da revisdo realizada pelo
demandante e evidenciam alguns pontos metodoldgicos que merecem ajustes para garantir maior robustez,
reprodutibilidade e alinhamento com o objetivo da revisao.

Inicialmente, observou-se que a formulacdao da pergunta de pesquisa apresenta uma inconsisténcia
conceitual importante, ao combinar, em uma Unica estrutura, objetivos diagndsticos e progndsticos.
Considerando que a angiotomografia coronariana é, primordialmente uma tecnologia diagndstica, essa
ampliacdo excessiva do escopo pode comprometer a precisdo da estratégia de busca, uma vez que diferentes
objetivos demandam descritores, filtros e abordagens metodoldgicas distintas. Idealmente, a estratégia deveria
priorizar o eixo diagndstico, enquanto aspectos progndsticos poderiam ser tratados como analises secundarias
ou perguntas complementares.

No que se refere aos comparadores, a inclusao inicial do escore ASSIGN demonstra uma fragilidade na definicdo
conceitual dos elementos do acr6nimo PICOS. Trata-se de um instrumento de estratificacdo de risco
cardiovascular e ndo de um método diagndstico, o que poderia gerar ruido na busca e na recuperacao de

estudos irrelevantes.
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Outro ponto critico diz respeito aos desfechos selecionados. Embora eventos clinicos cardiovasculares sejam
altamente relevantes, eles representam desfechos indiretos em avaliacdes de tecnologias diagndsticas, pois
dependem de decisdes terapéuticas subsequentes. A auséncia de desfechos-alvo diretamente relacionados a
acurdcia diagndstica (como sensibilidade, especificidade, valor preditivo e razdo de verossimilhanca) pode
limitar a capacidade da estratégia de busca de identificar estudos que avaliem o desempenho diagnéstico da
AngioTC, que é central para a tomada de decisdo clinica nesse contexto.

Outrossim, os critérios de elegibilidade, apesar de contemplarem revisGes sistematicas (RS) e ensaios clinicos
randomizados (ECRs), necessitam de maior refinamento para assegurar coeréncia com o delineamento
proposto. A inclusdo de ECRs e RS é adequada, porém deve ser acompanhada de uma estratégia clara para
evitar duplicidade de evidéncias.

Por fim, a escolha das bases de dados (MEDLINE via PubMed, Embase e Scopus) é apropriada e abrangente,
porém a estratégia de busca nao foi reprodutivel e alguns pontos devem ser destacados: 1) Nao foi apresentado
o numero total de resultados recuperados (N) especificamente para cada base de dados, o que dificulta a
reprodutibilidade da estratégia e a transparéncia do processo de identificacdo dos estudos; 2) A estrutura légica
da pergunta de pesquisa ndo esta claramente representada na estratégia. Os blocos de termos nao evidenciam
de forma explicita a organizagao conceitual da pergunta, o que pode dificultar a compreensdo da légica da
busca e potencialmente limitar a recuperacao adequada de estudos relevantes. 3) Ha varia¢cGes terminoldgicas
limitadas para determinados conceitos, o que pode restringir a sensibilidade da estratégia e resultar na perda
de estudos potencialmente elegiveis. 4) O nimero total das publicagdes quando reproduzidas as estratégias
pelos pareceristas divergem do valor dado no fluxograma PRISMA.

No que se refere a analise dos estudos apresentados pelo demandante, a selecdo demonstra alguns
conflitos com a tomada de decisdo do parecerista, especialmente quando consideradas as divergéncias em
relacdo aos critérios da pergunta PICO, a qual teve reajuste pelo parecerista. A modificacdo desses critérios
impacta diretamente a elegibilidade dos estudos, o que explica parte das discordancias observadas na sele¢ao
das evidéncias.

No conjunto de ensaios clinicos randomizados, observa-se que dois estudos incluidos pelo demandante
ndo foram incluidos pelo parecerista pois ndo atendem aos critérios de elegibilidade adotados, seja por
avaliarem desfechos diferentes dos definidos ou por representarem protocolos de estudo, que ndo constituem
evidéncia clinica consolidada. Vale ressaltar, ainda que o estudo de Reis (2022)* foi definido pelo demandante
como um estudo brasileiro, mas ele foi incluido pelo parecerista e, na verdade, trata-se de um estudo de
Portugal.

No que se refere as revisdes sistematicas, foram observadas diferengas metodoldgicas relevantes entre

Este documento é uma versdo preliminar e podera sofrer alteragdo apds a consulta publica



as estratégias de sintese das evidéncias. Embora as revisGes sistematicas constituam um dos mais altos niveis
de evidéncia, por sintetizarem resultados de estudos primarios de forma sistematica e rigorosa, as revisoes
incluidas pelo demandante j& contemplavam estudos primarios também identificados na presente analise.
Dessa forma, sua inclusdao poderia resultar em sobreposicdo de evidéncias e duplicidade de dados. Assim,
optou-se por priorizar os estudos primarios na sintese, permitindo a extracdo e andlise direta dos dados
originais, sem a intermediacdo de uma analise secundaria. Essa abordagem favorece maior transparéncia na
avaliacdo dos desfechos, reduz o risco de dupla contagem das evidéncias e possibilita uma apreciagdo mais
detalhada das caracteristicas metodoldgicas e dos resultados de cada estudo incluido. As revisdes que nao
apresentavam duplicidade e estavam adequadas ao escopo foram incluidas pelo parecerista.

Adicionalmente, o parecerista ressalta que o demandante pouco relatou sobre as caracteristicas da
populagdo dos ensaios clinicos incluidos em seu dossié. O demandante n3ao apresenta de forma clara
informagdes essenciais, como perfil clinico dos pacientes, estratificagdo de risco (incluindo probabilidade
préteste), idade e sexo. Essa lacuna compromete a analise da aplicabilidade externa dos resultados e dificulta
a interpretacdo adequada da evidéncia, sobretudo considerando que o desempenho diagndstico da
angiotomografia coronariana é altamente dependente das caracteristicas da populacdo avaliada.

Portanto, embora parte das divergéncias observadas possa ser explicada pelas modificagdes realizadas
pelo parecerista nos critérios da PICO, bem como pela atualizacdo da estratégia de busca, que possibilitou a
identificacdo de evidéncias mais recentes, foram identificadas limitacdes metodoldgicas relevantes na selecdo,
organizacdo e caracterizacdo dos estudos conduzidos pelo demandante. O Quadro 8 apresenta uma sintese
comparativa das decisdes metodoldgicas adotadas pelo demandante e pelo parecerista, acompanhadas de suas

respectivas justificativas.

Quadro 8. Andlise comparativa dos estudos incluidos pelo demandante e pelo parecerista

INCLUIDO PELO
PARECERISTA?

SE NAO INCLUIDO, MOTIVO DA

ARTIGOS INCLUIDOS PELO DEMANDANTE EXCLUSAO

ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO

Trata-se de um protocolo de
estudo. Considerando que o

Rudzinski PN, Kruk M, Demkow M, Dzieliriska Z, Pregowski J, Witkowski A, et estudo completo correspondente
al. Coronary artery computed tomography as the first-choice imaging a esse registro foi identificado e
diagnostics in patients with high pre-test probability of coronary artery NAO incluido pelos pareceristas,
disease (CAT-CAD). Vol. 11, Postepy w Kardiologii Interwencyjnej. Termedia optou-se pela exclusdo do
Publishing House Ltd.; 2015. p. 281-4.%8 protocolo, uma vez que a

publicacdo final disponibiliza
resultados completos e
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informagdes metodoldgicas mais
detalhadas.

Maurovich-Horvat P, Bosserdt M, Kofoed KF, Rieckmann N, Benedek T,
Donnelly P, et al. CT or Invasive Coronary Angiography in Stable Chest Pain.
New England Journal of Medicine. 2022 Apr 28;386(17):1591-602.%°

SIM

Reis JF, Ramos RB, Marques H, Daniel PM, Aguiar SR, Morais LA, et al. Cardiac
computed tomographic angiography after abnormal ischemia test as a
gatekeeper to invasive coronary angiography. Int J Cardiovasc Imaging. 2022
Apr 28;38(4):883-93.14

SIM

Chang HJ, Lin FY, Gebow D, An HY, Andreini D, Bathina R, et al. Selective
Referral Using CCTA Versus Direct Referral for Individuals Referred to Invasive
Coronary Angiography for Suspected CAD. JACC Cardiovasc Imaging. 2019
Jul;12(7):1303-12.%

SIM

Dewey M, Rief M, Martus P, Kendziora B, Feger S, Dreger H, et al. Evaluation
of computed tomography in patients with atypical angina or chest pain
clinically referred for invasive coronary angiography: randomised controlled
trial. BMJ. 2016 Oct 24;i5441.%°

SIM

Douglas PS, Hoffmann U, Patel MR, Mark DB, Al-Khalidi HR, Cavanaugh B, et
al. Outcomes of Anatomical versus Functional Testing for Coronary Artery
Disease. New England Journal of Medicine. 2015 Apr 2;372(14):1291-300.1¢

SIM

CT coronary angiography in patients with suspected angina due to coronary
heart disease (SCOT-HEART): an open-label, parallel-group, multicentre trial.
The Lancet. 2015 Jun;385(9985):2383-91.

SIM

McKavanagh P, Lusk L, Ball PA, Verghis RM, Agus AM, Trinick TR, et al. A
comparison of cardiac computerized tomography and exercise stress
electrocardiogramtest for the investigation of stable chest pain: The clinical
results of the CAPP randomized prospective trial. Eur Heart J Cardiovasc
Imaging. 2015 Apr 1;16(4):441-8.%2

SIM

The SCOT-HEART Investigators. Coronary CT Angiography and 5-Year Risk of
Myocardial Infarction. New England Journal of Medicine [Internet]. 2018 Sep
6;379(10):924-33.

SIM

Stillman AE, Gatsonis C, Lima JAC, Liu T, Snyder BS, Cormack J, et al. Coronary

Computed Tomography Angiography Compared With Single Photon Emission

Computed Tomography Myocardial Perfusion Imaging as a Guide to Optimal

Medical Therapy in Patients Presenting With Stable Angina: The RESCUE Trial.
J Am Heart Assoc. 2020 Dec 15;9(24).2°

SIM

Min JK, Koduru S, Dunning AM, Cole JH, Hines JL, Greenwell D, et al. Coronary

CT angiography versus myocardial perfusion imaging for near-term quality of

life, cost and radiation exposure: A prospective multicenter randomized pilot
trial. J Cardiovasc Comput Tomogr. 2012 Jul;6(4):274-83.Y7

REVISAO SISTEMATICA

Ndo traz dados sobre os
desfechos de interesse da
pesquisa.
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Machado MF, Felix N, Melo PHC, Gauza MM, Calomeni P, Generoso G, et al.
Coronary Computed Tomography Angiography Versus Invasive Coronary

Estudo excluido para evitar
duplicidade de dados: O artigo

coronary angiography for stable coronary artery disease: a systematic review
and meta-analysis. Front Cardiovasc Med. 2023 May 5;10.7

Angiography in Stable Chest Pain: A Meta-Analysis of Randomized Controlled NAO inclui referéncias semelhantes a
Trials. Circ Cardiovasc Imaging. 2023 Nov;16(11).23 outras revisdes e outros estudos
primarios ja incluidos
. . . . Estudo excluido para evitar
Corballis N, Tsampasian V, Merinopoulis |, Gunawardena T, Bhalraam U, duplicidade de dades: O artigo
Eccleshall S, et al. CT angiography compared to invasive angiography for NAO inclui referencias semelhantes a
stable coronary disease as predictors of major adverse cardiovascular events- .\
. ) ) outras revisdes e outros estudos
A systematic review and meta-analysis. Heart & Lung. 2023 Jan;57:207-13.% h, N ,
primarios ja incluidos
. ) ) Estudo excluido para evitar
Palicherla A, Ismayl M, Thandra A, Budoff M, Shaikh K. Evaluation of stable duplicidade de dados: Revis3o
angina by coronary computed tomographic angiography versus standard of NAO excluida pois os artigos principais
care: A systematic review and meta- analysis. Cardiovascular do estudo j& foram
Revascularization Medicine. 2024 Feb;59:67-75.2 incluidos/triados previamente.
Estudo excluido para evitar
Zito A, Galli M, Biondi-Zoccai G, Abbate A, Douglas PS, Princi G, et al. duplicidade de dados: O artigo
Diagnostic Strategies for the Assessment of Suspected Stable Coronary Artery NAO inclui referencias semelhantes a
Disease. Ann Intern Med. 2023 Jun;176(6):817-26.%¢ outras revisdes e outros estudos
primarios ja incluidos
Xie Q, Zhou L, Li Y, Zhang R, Wei H, Ma G, et al. Comparison of prognosis N ,
between coronary computed tomography angiography versus invasive - Desenho néo elegivel pela PICO:
NAO O estudo avalia aspectos

progndsticos da tecnologia

Fonte: Elaboragdo propria, 2026.

6.3 SINTESE REALIZADA PELO PARECERISTAS

6.3.1 Estratégia de busca, sele¢do e extracao de estudos realizadas pelo parecerista

Os pareceristas consideraram redefinir a pergunta de pesquisa estruturada, definindo-a como: “qual a

eficicia e a seguranca da angiotomografia computadorizada (AngioTC) na doenca arterial coronariana estavel

By

para diagndstico e identificacdo de desfechos clinicos cardiovasculares quando comparada a angiografia

coronariana e a testes funcionais nao invasivos?”. O Quadro 9 estabelece a PICO.

Quadro 9. Acromio PICO definido pelo parecerista

. Pacientes com suspeita de doenca arterial coronariana estavel (Tecnologia para
P Populagdo . .
diagnostico)
| Intervengdo Angiotomografia computadorizada (AngioTc).
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. Angiografia coronariana (ICA)
o Testes funcionais/Cuidado padrio (Eletrocardiograma de exercicio/ estresse;
Ecocardiografia de estresse; Cintilografia miocdrdica de perfusao; Cintilografia de

C Comparadores . . . - ) .
perfusdo miocardica com tomografia computadorizada por emissdo de féton Unico;
Imagem de perfusdo miocardica por tomografia computadorizada por emissdo de féton
Unico (SPECT-MPI); Teste de esteira; Teste de bicicleta ergométrica)
Desfecho primario:

o Desfechos e Acuréacia diagndstica: Sensibilidade; Especificidade; VPP; VPN
Desfecho secundario:

e Ocorréncia dos desfechos clinicos: Incidéncia de eventos cardiovasculares adversos
maiores; Revascularizagdo; Infarto do miocardio nao fatal; Incidéncia de acidente
vascular cerebral (AVC); Mortalidade cardiovascular; Hospitalizagdes por causas
cardiovasculares.

¢ RevisOes sistematicas, com ou sem metanalises; ®
S Delineamento do estudo Ensaio clinico randomizado.

Fonte: Elaboragdo propria, 2026

Como critérios de inclusdo (INCL) o parecerista considerou: INCLO1 - Serdo incluidos estudos com delineamento
de ensaios clinicos randomizados e revisdes sistematicas com ou sem metanalise; INCLO2 - Serdao considerados
estudos publicados em qualquer idioma, sem restricdo de periodo de publicacdao; INCLO3 - Serdo incluidos
estudos cuja populagdo apresente suspeita de doenga coronariana estavel.

Como critérios de exclusdo (EXCL) definiu-se: EXCLO1- Estudos cujo texto completo ndo esteja disponivel
para acesso apos tentativas de obtenc¢do; EXCLO2- Publicacdes disponibilizadas apenas na forma de resumo,
sumario de congresso, protocolo, editorial, carta ao editor ou com dados incompletos; EXCLO3- Estudos sem
grupo comparador ou com comparador nado elegivel pela PICO; EXCLO4- Revisdes sistemdticas que contenham
estudos primarios previamente identificados e incluidos por meio da estratégia de busca adotada.

As bases de dados utilizadas pelos pareceristas foram as mesmas utilizadas pelo demandante, sendo
elas: MEDLINE, via PubMed; EMBASE e SCOPUS. A estratégia de busca, realizada em junho em 2026, utilizou os
descritores baseados na PICO e registrados no MeSH, DeCS e Emtree, combinados pelos operadores booleanos
AND e OR, respeitando a particularidade de busca de cada base de dados. O Quadro 10 descreve

detalhadamente a estratégia.

Quadro 10. Estratégia de busca definida pelo parecerista

P = Coronary Artery Disease; | = Computed Tomography Angiography; C = Coronary Angiography; Electrocardiography;
DESCRITORES Exercise Test; Echocardiography, Stress; Myocardial Perfusion Imaging; Tomography, Emission-Computed, Single-
Photon
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MEDLINE, via PUBMED

("Coronary Artery Disease"[Mesh] OR "Artery Disease, Coronary"[Title/Abstract] OR "Artery Diseases,
Coronary"[Title/Abstract] OR "Coronary Artery Diseases"[Title/Abstract] OR "Coronaryj
Arteriosclerosis"[Title/Abstract] OR "Arterioscleroses, Coronary"[Title/Abstract] OR "Coronary

Arterioscleroses"[Title/Abstract] OR "Arteriosclerosis, Coronary"[Title/Abstract] OR "Atherosclerosis,

12Lead"[Title/Abstract] OR "12-Lead EKG"[Title/Abstract] OR "12 Lead EKG"[Title/Abstract] OR "12-
Lead EKGs"[Title/Abstract] OR "EKG, 12-Lead"[Title/Abstract] OR "12-Lead Electrocardiography"
Title/Abstract] OR "12-Lead Electrocardiographies"[Title/Abstract] OR "12 Lead

Electrocardiography"[Title/Abstract] OR "Electrocardiographies, 12-Lead"[Title/Abstract] OR
"Electrocardiography, 12-Lead"[Title/Abstract]

#1 |Coronary"[Title/Abstract] OR  "Atheroscleroses, Coronary"[Title/Abstract] OR  "Coronary| 92.921
Atheroscleroses"[Title/Abstract] OR "Coronary Atherosclerosis"[Title/Abstract] OR "Left Main
Coronary
Artery Disease"[Title/Abstract] OR "Left Main Coronary Disease"[Title/Abstract] OR "Left Main|
Disease"[Title/Abstract] OR "Left Main Diseases"[Title/Abstract])

("Computed Tomography Angiography"[Mesh] OR "Angiographies, Computed,
Tomography"[Title/Abstract] OR "Computed Tomography Angiographies"[Title/Abstract] OR

# "Tomography Angiographies, Computed"[Title/Abstract] OR "Tomography Angiography, 32.944
Computed"[Title/Abstract] OR "CT Angiography"[Title/Abstract] OR "Angiographies, ’
CT"[Title/Abstract] OR "CT Angiographies"[Title/Abstract] OR "Angiography, Computed
Tomography"[Title/Abstract] OR "Angiography, CT"[Title/Abstract])

"Coronary Angiography"[Mesh] OR "Angiography, Coronary"[Title/Abstract] OR "Angiographies,

#3 Coronary"[Title/Abstract] OR "Coronary Angiographies"[Title/Abstract] 79.804
"Electrocardiography"[Mesh] OR "ECG"[Title/Abstract] OR "EKG"[Title/Abstract] OR
"Cardiography"[Title/Abstract] OR "Cardiographies"[Title/Abstract] OR
"Electrocardiogram"[Title/Abstract] OR "Electrocardiograms"[Title/Abstract] OR
"Electrocardiograph"[Title/Abstract] OR "Electrocardiographs"[Title/Abstract] OR "12-Lead

44 ECG"[Title/Abstract] OR "12 Lead ECG"[Title/Abstract] OR "12-Lead ECGs"[Title/Abstract] OR "ECG, 299

#5

"Exercise Test"[Mesh] OR "Exercise Tests"[Title/Abstract] OR "Test, Exercise"[Title/Abstract] OR "Tests,
Exercise"[Title/Abstract] OR "Exercise Testing"[Title/Abstract] OR "Testing, Exercise"[Title/Abstract] OR
"Arm Ergometry Test"[Title/Abstract] OR "Arm Ergometry Tests"[Title/Abstract] OR "Ergometry Test,
Arm"[Title/Abstract]  OR  "Ergometry Tests, Arm" Title/Abstractf OR "Test, Arm
Ergometry"[Title/Abstract] OR "Tests, Arm Ergometry"[Title/Abstract] OR "Step Test"[Title/Abstract]
OR "Step Tests"[Title/Abstract] OR "Tests, Step" Title/Abstract] OR "Test, Step"[Title/Abstract] OR
"Treadmill Test"[Title/Abstract] OR "Tests, Treadmill"[Title/Abstract] OR "Test,
Treadmill"[Title/Abstract] OR "Treadmill Tests" Title/Abstract] OR "Stress Test"[Title/Abstract] OR
"Stress Tests"[Title/Abstract] OR "Tests, Stress"[Title/Abstract] OR "Test, Stress"[Title/Abstract] OR
"Cardiopulmonary Exercise Test"[Title/Abstract] OR "Cardiopulmonary Exercise Tests"[Title/Abstract]
OR "Exercise Test, Cardiopulmonary"[Title/Abstract] OR "Exercise Tests,
Cardiopulmonary"[Title/Abstract] OR "Test, Cardiopulmonary Exercise"[Title/Abstract] OR "Tests,
Cardiopulmonary Exercise"[Title/Abstract] OR "Cardiopulmonary Exercise Testing"[Title/Abstract] OR
"Exercise Testing, Cardiopulmonary"[Title/Abstract] OR "Testing, Cardiopulmonary
Exercise"[Title/Abstract] OR "Fitness Testing"[Title/Abstract] OR "Fitness Testings"[Title/Abstract] OR
"Testing, Fitness"[Title/Abstract] OR "Physical Fitness Testing"[Title/Abstract] OR "Fitness Testing,
Physical"[Title/Abstract] OR "Testing, Physical Fitness"[Title/Abstract] OR "Eurofit Test
Battery"[Title/Abstract] OR "Eurofit Test Batteries"[Title/Abstract] OR "Test Battery,
Eurofit"[Title/Abstract] OR "EuroFit Tests"[Title/Abstract] OR "EuroFit Test"[Title/Abstract] OR "Test,
EuroFit"[Title/Abstract] OR "Tests, EuroFit"[Title/Abstract] OR "European Fitness Testing
Battery"[Title/Abstract] OR "Bicycle Ergometry Test"[Title/Abstract] OR "Bicycle Ergometry
Tests"[Title/Abstract] OR "Ergometry Test, Bicycle"[Title/Abstract] OR "Ergometry Tests,
Bicycle"[Title/Abstract] OR "Test, Bicycle Ergometry"[Title/Abstract] OR '"Tests, Bicyclg
Ergometry"[Title/Abstract] OR "Jump Test"[Title/Abstract]

24.106

#6

"Echocardiography, Stress"[Mesh] OR "Echocardiographies, Stress"[Title/Abstract] OR "Stress
Echocardiographies"[Title/Abstract] OR "Stress Echocardiography"[Title/Abstract] OR
"Echocardiography, Stress, Dobutamine"[Title/Abstract] OR "Dobutamine Stress|
Echocardiography"[Title/Abstract] OR "Dobutamine Stress Echocardiographies"[Title/Abstract] OR
"Echocardiographies, Dobutamine Stress"[Title/Abstract] OR "Echocardiography, Dobutamine
Stress"[Title/Abstract] OR "Stress Echocardiographies, Dobutamine"[Title/Abstract] OR "Stress|

Echocardiography, Dobutamine"[Title/Abstract]

6.455
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"Myocardial Perfusion Imaging"[Mesh] OR "Imaging, Myocardial Perfusion"[Title/Abstract] OR

#7 |"Perfusion Imaging, Myocardial"[Title/Abstract] OR "Myocardial Scintigraphy"[Title/Abstract] OR| g.628
"Scintigraphy, Myocardial"[Title/Abstract]

"Tomography, Emission-Computed, Single-Photon"[Mesh] OR "CAT Scan, Single-Photon
Emission"[Title/Abstract] OR "CAT Scan, Single Photon Emission"[Title/Abstract] OR "CT Scan,
SinglePhoton Emission"[Title/Abstract] OR "CT Scan, Single Photon Emission"[Title/Abstract] OR
"Radionuclide Tomography, Single-Photon Emission-Computed"[Title/Abstract] OR "Radionuclide
Tomography, Single Photon Emission Computed"[Title/Abstract] OR "Single-Photon Emission
Computer-Assisted Tomography"[Title/Abstract] OR "Single Photon Emission Computer Assisted

#8 |Tomography"[Title/Abstract] OR "Single-Photon Emission Computerized Tomography"[Title/Abstract]| 52.273
OR "Single Photon Emission Computerized Tomography"[Title/Abstract] OR "Single-Photon Emission
CT Scan"[Title/Abstract] OR "Single Photon Emission CT Scan"[Title/Abstract] OR "Single-Photon
Emission-Computed Tomography"[Title/Abstract] OR "Emission-Computed Tomography,|
SinglePhoton"[Title/Abstract] OR "Single Photon Emission Computed Tomography"[Title/Abstract] OR
"Tomography, Single-Photon Emission-Computed"[Title/Abstract] OR "SPECT"[Title/Abstract] OR
"Tomography, Single-Photon, Emission-Computed"[Title/Abstract]

#9 |#1 AND #2 AND (#3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8) 4.028
((“Meta-Analysis as Topic”’[MeSH] OR meta analy*[TIAB] OR metaanaly*[TIAB] OR “MetaAnalysis”[PT]

OR “Systematic Review”[PT] OR “Systematic Reviews as Topic”’[MeSH] OR systematic review*[TIAB] OR
systematic overview*[TIAB] OR “Review Literature as Topic’[MeSH]) OR (cochrane[TIAB] OR
embase[TIAB] OR psychlit[TIAB] OR psyclit[TIAB] OR psychinfo[TIAB] OR psycinfo[TIAB] OR cinahl[TIAB]

#10 |OR cinhal[TIAB] OR “science citation index”[TIAB] OR bids[TIAB] OR cancerlit[TIAB]) OR (reference
list*[TIAB] OR bibliograph*[TIAB] OR hand-search*[TIAB] OR “relevant journals”[TIAB] OR manual
search*[TIAB]) OR ((“selection criteria”[TIAB] OR “data extraction”[TIAB]) AND “Review”[PT])) NOT
(“Comment”[PT] OR “Letter”[PT] OR “Editorial”[PT] OR (“Animals”[MeSH] NOT (“Animals”[MeSH] AND
“Humans”[MeSH])))

((“Clinical Trial”[PT] OR “Comparative Study”[PT] OR “Cross-Over Studies”[MeSH] OR “Clinical Trials as
Topic”[MeSH] OR random*[TIAB] OR controll*[TIAB] OR “intervention study”[TIAB] OR “experimental

#11 [study”[TIAB] OR “comparative study”[TIAB] OR trial[TIAB] OR evaluat*[TIAB] OR “before and
after”[TIAB] OR “interrupted time series”[TIAB]) NOT (“Animals”[MeSH] NOT (Animals[MeSH] AND
“Humans”[MeSH])))

#12 [#1 AND #2 AND (#3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8) AND (#10 OR #11) 2.467

#1 |stable coronary artery disease'/exp 139

#4 |computed tomographic angiography'/exp 117.077
computed tomography angiography':ab,ti OR 'ct angiography':ab,ti OR 'computed tomographic

i angiography':ab,ti 56.511

#6 |#4 OR #5 125.857

#7 |coronary angiography'/exp 70.759
angiography, coronary':ab,ti OR 'arteriography, coronary':ab,ti OR 'coronarography':ab,ti OR 'coronary

EMBASE #8 |arteriogram:ab,ti OR 'coronary arteriography':ab,ti OR 'coronary arteriograpy':ab,ti OR 'coronary| g1.75
angiography':ab,ti

#9 [#7 OR #8 119.052

#10 |electrocardiography'/exp 285.836
electro cardiography':ab,ti OR 'electromyocardiography':ab,ti OR 'polycardiography':ab,ti OR

#11 'electrocardiography':ab,ti 27.958

#12 |#10 OR #11 291.124

#13 | exercise test'/exp 150.507
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(‘effort test':ab,ti OR 'exercise stress test':ab,ti OR 'exercise stress testing':ab,ti OR 'exercise stress
tolerance test':ab,ti OR 'exercise testing':ab,ti OR 'exercise tolerance test':ab,ti OR 'exercise tolerance

#14 52.139
testing':ab,ti OR 'exertional stress test':ab,ti OR 'exertional test':ab,ti OR 'stress test':ab,ti) AND
exercise:ab,ti OR 'test, exercise':ab,ti OR 'exercise test":ab,ti

#15 |#13 OR #14 16.,443

#16 |stress echocardiography'/exp 12.386
echo stress test':ab,ti OR 'echocardiographic stress test':ab,ti OR 'echocardiography, stress':ab,ti OR

#17 'stress contrast echocardiography':ab,ti OR 'stress echo test':ab,ti OR 'stress echocardiogram':ab,ti OR 9.433
'stress mce":ab,ti OR 'stress myocardial contrast echocardiography':ab,ti OR ‘'stress| "
echocardiography':ab,ti

#18 |#16 OR #17 14.38

#19 [ myocardial perfusion imaging'/exp 14.551

#20 [ myocardial scintigraphy':ab,ti OR 'myocardial perfusion imaging':ab,ti 13.528

#21 [#19 OR #20 19.575

#22 |single photon emission computed tomography'/exp 93.555
computer assisted tomography, single photon emission':ab,ti OR 'emission computer tomography,

423 single photon':ab,ti OR 'single photon emission computer tomography':ab,ti OR 'single-photon 68.046
emission-computed tomography':ab,ti OR 'spect':ab,ti OR 'tomography, emission-computed, '
singlephoton':ab,ti OR 'single photon emission computed tomography':ab,ti

#24 |#22 OR #23 101.164

#25 [#3 AND #6 AND (#9 OR #12 OR #15 OR #18 OR #21 OR #24) 13.248
((‘meta analysis (topic)’/exp OR ‘meta analysis’/exp OR (meta NEXT/1 analy*):ab,ti OR metaanaly*:ab,ti
OR ‘systematic review (topic)’/exp OR ‘systematic review’/exp OR (systematic NEXT/1 review*):ab,ti
OR (systematic NEXT/1 overview*):ab,ti) OR (cancerlit:ab,ti OR cochrane:ab,ti OR embase:ab,ti OR

426 psychlit:ab,ti OR psyclit:ab,ti OR psychinfo:ab,ti OR psycinfo:ab,ti OR cinahl:ab,ti OR cinhal:ab,ti OR
‘science citation index’:ab,ti OR bids:ab,ti) OR ((reference NEXT/1 list*):ab,ti OR bibliograph*:ab,ti OR
hand-search*:ab,ti OR (manual NEXT/1 search*):ab,ti OR ‘relevant journals’:ab,ti) OR ((‘data
extraction’:ab,ti OR ‘selection criteria’:ab,ti) AND review/it)) NOT (letter/it OR editorial/it OR
(“animal’/exp NOT (‘animal’/exp AND ‘human’/exp)))

(‘'randomized controlled trial'/exp OR 'clinical trial'/exp OR 'comparative study'/exp OR random*:ab,ti

427 OR control*:ab,ti OR 'intervention study'ab,ti OR 'experimental study':ab,ti OR 'comparative
study':ab,ti OR trial:ab,ti OR evaluat*:ab,ti OR 'before and after':ab,ti OR 'interrupted time series':ab,ti)
NOT ('animal'/exp NOT 'human'/exp)

#28 |#1 AND #6 AND (#9 OR #12 OR #15 OR #18 OR #21 OR #24) AND (#26 OR #27) 2

#1 |TITLE-ABS-KEY ( "stable coronary artery disease") 23.359
TITLE-ABS-KEY ( "computed tomography angiography" OR "ct angiography" OR "computed tomographig

#2 |2 ngiography” ) 107.829
TITLE-ABS-KEY ( "angiography, coronary" OR "arteriography, coronary" OR coronarography OR

#3 |"coronary arteriogram" OR 'coronary arteriography" OR "coronary arteriograpy" OR "coronary| 12944
angiography" )

TITLE-ABS-KEY ( "electro cardiography" OR electromyocardiography OR polycardiography OR
SCOPUS #4 electrocardiography ) 320.281
TITLE-ABS-KEY ( "effort test" OR "exercise stress test" OR "exercise stress testing" OR "exercise stress

#5 |tolerance test" OR "exercise testing" OR "exercise tolerance test" OR "exercise tolerance testing" OR|127.899
"exertional stress test" OR "exertional test" OR "stress test" OR "test, exercise" OR "exercise test" )
TITLE-ABS-KEY ( "echo stress test" OR "echocardiographic stress test" OR "echocardiography, stress"

#6 |OR "stress contrast echocardiography" OR "stress echo test" OR "stress echocardiogram" OR "stress| 11.27
mce" OR "stress myocardial contrast echocardiography" OR "stress echocardiography" )

#7 | TITLE-ABS-KEY ( "myocardial scintigraphy" OR "myocardial perfusion imaging" ) 17.056
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TITLE-ABS-KEY ( "computer assisted tomography, single photon emission" OR "emission computer
tomography, single photon" OR "single photon emission computer tomography" OR "single-photon

#8 89.293
emission-computed tomography" OR spect OR "tomography, emission-computed, single-photon" OR
"single photon emission computed tomography" )

#9 #1 AND #2 AND (#3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8) 262

Fonte: Elaboragdo propria, 2026.

ApOs a realizagao das buscas em cada base de dados e a exportagao dos resultados, foi constituido um banco
de dados Unico, posteriormente importado para o software Rayyan©, no qual foram identificadas e removidas
as duplicatas. A selecdo dos estudos ocorreu em duas etapas: Fase 1, correspondente a triagem de titulos e
resumos, realizada de forma pareada e cega; e Fase 2, referente a leitura dos textos completos, também
conduzida de forma pareada.

Apds essa etapa, procedeu-se a busca manual nas listas de referéncias das revisGes sistematicas
incluidas, com o objetivo de identificar estudos adicionais e evitar duplicidade de dados. RevisGes que
apresentavam exclusivamente estudos primarios ja contemplados na amostra foram excluidas. Por outro lado,
estudos primarios ndo previamente identificados na estratégia, mas contemplados nas referéncias de revisdes
sistematicas excluidas, foram incorporados a andlise por meio dessa estratégia complementar de busca manual.
Adicionalmente, revisGes sistematicas que ndo contemplavam nenhum estudo primario previamente incluido
foram mantidas e incorporadas como estudos de revisao na andlise.

Dessa forma, os pareceristas identificaram inicialmente 2.731 estudos por meio da busca nas bases de
dados, sendo 2.467 provenientes da PubMed via MEDLINE, 2 da Embase e 262 da Scopus. Apds a remogao de
85 duplicatas, permaneceram 2.646 estudos para a etapa de triagem. A partir da leitura de titulos e resumos,

2.544 registros foram excluidos por ndo atenderem aos critérios de elegibilidade previamente estabelecidos.
Das referéncias direcionadas para a Fase 2, 15 ndo estavam disponiveis na integra e foram excluidas.
Adicionalmente a essa etapa, foram excluidos sete estudos para evitar duplicidade de dados e identificados 11
estudos por meio de busca manual nas listas de referéncias dos mesmos, os quais foram incorporados para
avaliacdo subsequente. Assim, 91 estudos foram selecionados para leitura do texto completo.

Ap0s a leitura pareada, 70 estudos foram excluidos pelos seguintes motivos: desenho de estudo nao
elegivel (n = 30), comparacado ndo elegivel (n = 8), desfechos ndo elegiveis (n = 10), intervencdo nao elegivel (n
= 11), populacdo ndo elegivel (n = 9), estudos classificados como protocolos (n = 1) (Apéndice A). Ao final do
processo de selecdo, 22 estudos atenderam a todos os critérios de elegibilidade e foram incluidos na revisdo. A

Figura 2 sintetiza os dados.
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Figura 2. Fluxograma PRISMA conforme selec¢do realizada pelos pareceristas

Fonte: Elaboragdo propria, 2026.

A extracdo dos dados pelos pareceristas foi realizada de forma pareada, utilizando planilhas no
Microsoft Excel©. Inicialmente, dois examinadores independentes procederam a extracdo dos dados de
maneira cega. Em seguida, as planilhas foram comparadas por um terceiro revisor, e eventuais divergéncias
identificadas foram discutidas e resolvidas por consenso entre os trés examinadores, garantindo a consisténcia
e a confiabilidade dos dados coletados.

Os pareceristas realizaram uma nova sintese das evidéncias com o objetivo de atualizar e ampliar a
avaliacdo apresentada pelo demandante. Para os desfechos de acurdcia diagndstica, em que nado foi possivel a
realizacdo de metanalises em razdo da indisponibilidade ou heterogeneidade dos dados reportados, foi
conduzida sintese qualitativa dos resultados. Para os demais desfechos, foram realizadas sinteses quantitativas
por meio de metandlises, desde que os estudos apresentassem homogeneidade clinica e metodoldgica
suficiente para o agrupamento dos resultados.

As andlises foram conduzidas utilizando medidas de efeito apropriadas ao tipo de desfecho avaliado,
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incluindo risco relativo (RR) e odds ratio (OR), acompanhados de seus respectivos intervalos de confianca de
95% (IC95%). A heterogeneidade estatistica foi avaliada por meio do teste Q de Cochran e da estatistica I.
Considerando a variabilidade clinica e metodoldgica esperada entre os estudos incluidos, foram adotados
modelos de efeitos aleatdrios para a obtencado das estimativas agrupadas. Quando pertinente, foram realizadas
analises de sensibilidade para avaliar a influéncia de estudos individuais sobre os resultados combinados.
Além da reproducdo das analises conduzidas pelo demandante, os pareceristas atualizaram a sintese
guantitativa mediante a incorporacdo de dois estudos adicionais identificados na atualizacdo da busca
bibliografica (Williams et al., 20253 e Luo et al., 20253!). Para minimizar o risco de superestimacdo dos efeitos
decorrente da inclusdo de populagdes sobrepostas, foi realizada avaliacdo da origem dos dados dos estudos
incluidos. Nos casos em que foram identificadas publica¢des derivadas da mesma coorte ou base de dados, foi
selecionado apenas o estudo considerado mais informativo, levando-se em conta o tamanho amostral, a
completude dos resultados reportados e o periodo de acompanhamento.
As metandlises atualizadas foram apresentadas por desfecho em graficos do tipo forest plot, permitindo
a visualizacdo das estimativas individuais e agrupadas, bem como a avaliacdo da consisténcia dos resultados

entre os estudos incluidos.

6.3.2 Caracteriza¢ao dos estudos incluidos pelos pareceristas

A base de evidéncias analisada pelos pareceristas foi composta por um total de 20 ensaios clinicos

primarios e duas revisdes sistematicas com metandlise, totalizando 22 documentos (Quadro 11).
No grupo de ensaios clinicos, os estudos apresentam uma ampla abrangéncia geografica, com

investigacGes conduzidas na Polonia, Portugal, Estados Unidos, Holanda, China, Reino Unido, Escdcia, Itdlia e
Alemanha, além de colaboracdes que incluem a Asia e a india. A maioria desses trabalhos possui delineamento
multicéntrico. As amostras variam significativamente em escala, englobando estudos com 120 pacientes até
os grandes ensaios internacionais como o estudo PROMISE® com 10.003 participantes, o SCOT-HEART*® com
4.146 e o ensaio DISCHARGE!” com 3.561 pacientes. A intervenc¢do avaliada nos estudos estd centrada na
AngioTC, conforme a PICO, comparando-a a ACl ou a testes funcionais ndo invasivos. Apesar da acuracia
diagndstica ter sido ressaltada como desfecho primario e eficiéncia diagndstica ter sido relatada em alguns
estudos, a maioria destes incluidos focaram primordialmente em MACE.

Em relagdo as revisdes sistematicas, foram incluidas duas metanalises com énfase no desempenho
diagndstico funcional. A primeira revisdo, de Pontone et al. (2020)3?, sintetizou dados de 77 estudos (N = 5.537)
para comparar a acuracia de diversos testes ndo invasivos, como CCTA, FFR-CT, PET e ressonancia magnética,
contra o padrdo-ouro da FFR invasiva. A segunda metandlise, conduzida por Tang et al. (2019)33, incluiu 17
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artigos principais (N = 1.418) para avaliar especificamente o desempenho de diferentes algoritmos de CT-FFR
em comparac¢do com a CCTA isolada e a FFR invasiva, incluindo andlises especificas para lesGes coronarianas
intermediarias.

Outrossim, para ambos os tipos de estudos, observa-se um suporte financeiro misto, proveniente de
instituicOes governamentais e fundac¢des de pesquisa (como o Programa Quadro da UE e o NIH) e de subsidios
da industria médica (notadamente HeartFlow, GE Healthcare e Siemens). Consequentemente, diversos autores
declararam conflitos de interesse relacionados a consultorias, honordrios de palestras ou apoio institucional
fornecido por essas empresas desenvolvedoras de tecnologias de imagem e software.

Vale ressaltar, ainda que as publica¢bes derivadas do ensaio SCOT-HEART3*8 foram consideradas como
provenientes de um unico estudo e incluidas de forma integrada na sintese qualitativa, contemplando os
diferentes tempos de seguimento e objetivos analiticos; para a sintese quantitativa, a fim de evitar erro de
unidade de analise e duplicacdo de participantes, foi utilizada apenas a publicacdo com maior tempo de
seguimento, sendo as demais consideradas exclusivamente para contextualizacdo dos achados.

As publicaces derivadas do ensaio CAT-CAD (Rudziniski et al., 2018; Rudziniski et al., 2022)3*3° foram
consideradas como provenientes de um Unico estudo e incluidas de forma integrada na sintese qualitativa,
contemplando diferentes tempos de seguimento. Para a sintese quantitativa, foi utilizada apenas a publicacdo

com maior tempo de seguimento, a fim de evitar duplicacdo de participantes e erro de unidade de analise.
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Quadro 11. Caracterizagdo dos estudos incluidos pelos pareceristas

ENSAIOS CLINICOS RANDOMIZADOS

Autor/Ano

O estudo é
Pais multicéntri
co?

N total da
populagao

Intervengao

Comparador

Possui registro
de protocolo?

Fonte de Financiamento/Conflito de interesse
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Huan Luo et
al 20253

China

1186 (1200
randomizado

AngioTC + ICA

ICA

NR

O estudo foi financiado pelo National Key Clinical Specialty
Construction Project; Tianjin Key Medical Discipline
(Specialty) Construction Project - Internal Medicine. Os
autores declaram que n3do possuem conflitos de interesse
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Williams, et
al, 2025%

Escocia

Sim

4,146

AngioTC + Cuidados padrao

Cuidados padrdo
isolados

ClinicalTrials.gov,
NCT01149590

Financiamento: Chief Scientist Office of the Scottish
Government Health and Social Care Directorates,
Edinburgh and Lothian’s Health Foundation Trust, British
Heart Foundation e o Heart Diseases Research Fund.
Diversos autores declararam receber honorarios;.
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Douglas et al
202336

América
do Norte e
Europa

Sim

2103
pacientes

AngioTC

Cuidados padrao

NCT03702244

Patrocinado pela HeartFlow Inc. Alguns autores relataram
ter recebido financiamento durante a pesquisa pela
empresa HeartFlow Inc.
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DISCHARGE
Trial Group,
202219

Paises da
Europa

Sim

3561
pacientes

AngioTC

ICA

ClinicalTrials.gov,
NCT02400229

Este estudo foi financiado por bolsas aos pesquisadores.
Os autores declararam receber doagdes da Comissdo
Europeia durante o estudo, e varios autores relataram

honorarios, consultorias ou bolsas de empresas
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Maurovich-
Horvat et al.,
202229

Paises da
Europa

Sim (26
centros)

3523

AngioTC

ICA

NCT02400229

O ensaio clinico foi financiado pelo Sétimo
ProgramaQuadro da Unido Europeia e outros.
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. Polbnia, 120 . . . .
Piotr N. . . . . National Institute of Cardiology em Varsédvia e pelo
L Varsovia 4 pacientes . ClinicalTrials.gov, . . . . .
Rudzinski et Nao . AngioTC ICA Ministério da Ciéncia e Ensino Superior da Pol6nia (grant
(Col. EUA randomizado NCT02591992

al., 2022% e Austria) s n2 2.13/111/2015). Nenhum declarado pelos autores.
Reis. 20221 | Lish - 231 T ICA baseada em teste NR NR

eis, 20 1sboa 8° pacientes AngioTC funcional (NIST)

Este documento é uma versdo preliminar e podera sofrer

Q0O T T ST O T c w3300 Q0 VWO Y O MO Y S D T




Curzen et
al., 2021%

Reino
Unido

Sim (11
centros)

1400

AngioTC + FFR derivado de TC
(FFRCT) usada de forma seletiva

Cuidados padrdo e/ou
ICA

NCT03187639

Grant irrestrito da HeartFlow; apoio institucional do NIHR.
O projeto FORECAST foi financiado por uma bolsa de

guando havia estenose 240%

pesquisa irrestrita da HeartFlow. Os autores declaram
receber algum tipo de patrocinio durante a pesquisa
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Stillman et
al., 2020%°

EUA Sim

1050

AngioTC

Cintilografia miocardica
de perfusdo (MPI-
SPECT)

NCT01262625

AHRQ (RO1 HS019403-01) e American College of Radiology
Imaging Network (ACRIN) Fund for Imaging Innovation.
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Chang et al.,
201921

América

do Norte,

Europa,
Asia e
india

Sim (22
centros)

1.611

AngioTC

ICA

NCT01810198

Este ensaio foi financiado por um subsidio irrestrito
Os autores declaram ter recebido bolsas de pesquisa.
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Lubbers et

al. 201838 Holanda Sim 268 AngioTC Cuidados padrdo NCT02291484 NR. Alguns autores declaram conflito de interesse
Rudzifski Instituto de Cardiologia de Varsdvia e Ministério da
aul Zzlgjslsit Polénia Nao 120 AngioTC ICA NCT02591992 | Ciéncia e Ensino Superior da Polénia (subvengdo nimero

2.13/111/2015)
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SCOT-HEART
Investigators
,20188

Escdcia,
Reino
Unido

Sim

4.146
pacientes

Cuidados padrdao mais
angiografia coronariana por
tomografia computadorizada
(CTA)

Cuidados padrao
isolados

Clinical Trials,
NCT01149590

Financiado pelo Scottish Government Chief Scientist
Office (Escritério de Cientistas Chefes do Governo
Escocés), com suporte suplementar da British Heart
Foundation, Edinburgh and Lothians Health Foundation
Trust, Heart Diseases Research Fund, NHS Research
Scotland e Royal Bank of Scotland.
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. Multicéntr . Cintilografia miocardica A Agéncia Internacional de Energia Atomica.
Karthikeyan . Sim (6 . o . . .
ico (6 303 AngioTC de perfusdo (MPI- NCT01368770 Nenhum dos autores possui conflitos de interesse
etal., 2017% , centros)
paises) SPECT) relevantes.
b ClinicalTrial Bolsa do programa Heisenberg da Fundagao Alema de
ewey, . ) inicalTrials.gov , .
Al h N 340 A TC ICA Pesquisa concedida a Marc Dewey. Os autores declaram
201615 | omanna ° neto NCT00844220. a Y

receber algum tipo de apoio
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Douglas et ) ] dad dra ClinicalTrials.gov, National Heart, Lung, and Blood Institute (NHLBI). Os
al, 20151 EUA g {03 AngioTC Cuidados padrdo NCT01174550 autores declararam receber algum tipo de apoio.
Mk hl irlanda/R Este trabalho foi financiado pelo South Eastern Health and
c avanagzz .r an a./ € N3o 500 AngioTC ECG de esforco ISRCTN52480460 | Social Care Trust (SET/10/52). Também recebeu apoio da
et al., 2015%*| ino Unido . o
Rede Cardiovascular da Irlanda do Norte. Nao houve
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The SCOT-
HEART
investigators
, 20151

Escdcia

Sim

4,146

AngioTC + Cuidados padrdo

Cuidado padrao

ClinicalTrials.gov,
NCT01149590

Financiamento: Chief Scientist Office (Scottish Government
Health and Social Care Directorates), com apoio do
Edinburgh and Lothian’s Health Foundation Trust e Heart
Diseases Research Fund. Conflitos de interesse: Alguns
autores declaram ter recebido honorarios de consulta.
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Pontone et . AngioTC de alta resolugao ICA de resolugao NR fonte de financiamento. Nenhum declarado pelos
2 Italia N3o 197 . . N NR
al, 2014 espacial espacial padrao autores.
. . Cintilografia miocardica Este estudo foi financiado por doagdes educacionais
Min etal, | Estados Sim (2 180 AngioTC de perfusdo (MPI- NR irrestritas da GE Healthcare e da Vital Images.
201217 Unidos centros)

SPECT)
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Pontone et
al., 2020*

Multicéntr
ico

77

5537

1. Angiografia coronariana por
tomografia computadorizada
(CCTA); 2. FFR derivada da TC
(FFRCT); 3. Tomografia por emissao
de pésitrons (PET); 4. Ressonancia
magnética cardiaca sob estresse

Reserva fracionada de fluxo invasiva (FFR
invasiva) (padrao de referéncia)

A Reserva de Fluxo Fracionada (FFR) é um
método invasivo realizado durante o
cateterismo para avaliar funcionalmente a
gravidade de obstrugdes nas artérias

coronarias.

Financiamento parcial: bolsa individual (Rutherford
Discovery Fellowship, Royal Society of New Zealand); sem
financiamento para os demais autores
Relatado: Gianluca Pontone (GE Healthcare, Medtronic,
Bracco, HeartFlow) e Daniele Andreini (GE Healthcare);
demais autores sem conflitos
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(CMR); 5. Ecocardiografia sob
estresse SPECT sob estresse; 6.
Perfusdao miocardica por TC sob

estresse; 7. CCTA + perfusdo
miocardica por TC sob estresse
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Tang et al.,
201933

China

17

1,418

reserva de fluxo fracionada
derivada da angiografia
coronaria por tomografia

computadorizada (CT-FFR)

FFR invasiva (Fractional Flow Reserve
medida no cateterismo)

National Key Research and Development Program of
China
Conflito de interesse declarado por U. Joseph Schoepf,
demais autores sem conflito.

Fonte: Elaboragdo prépria, 2026.
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6.3.3 Caracterizagao da populagdo incluida nos estudos conforme parecerista
Os ensaios clinicos incluidos apresentaram, de forma consistente, popula¢gdes compostas por adultos de
meia-idade a idosos, com idade média variando aproximadamente entre 57 e 62 anos. A distribuicdo por sexo
foi relativamente equilibrada, com discreto predominio masculino na maioria dos estudos (em torno de 50—
56%).

Em relagdo ao perfil clinico, os participantes eram predominantemente individuos com suspeita ou
diagnéstico de DAC, frequentemente apresentando dor toracica estavel. A sintomatologia foi heterogénea,
incluindo angina tipica, angina atipica, dor toracica ndo anginosa. Quanto a probabilidade pré-teste (PTP) de
DAC, observou-se predominancia de pacientes com risco intermediario a alto, conforme diferentes estratégias
de estratificagdo. Alguns estudos incluiram exclusivamente pacientes com PTP 250%, enquanto outros focaram
em populagdes com risco intermedidrio (x10-60%).

As comorbidades mais frequentes foram tipicas de risco cardiovascular, destacando-se: hipertensao
arterial (= 33% a 78%); dislipidemia/hiperlipidemia (= 30% a 90%); diabetes mellitus (= 10% a 28%); tabagismo

atual ou prévio (= 13% a 70%). O Quadro 12 sintetiza os dados.

Quadro 12. Caracteriza¢do da populagdo dos ensaios clinicos randomizados incluidos

Sexo
Idade
Estudo N (total) masc. PTP de DAC Sintomas Comorbidades principais
(anos) o
(%)
Huan Luo et al Risco relativamente Tipica, atipica e
uan tu 1186 61-63 | ~50-55% | v 'pica, atipl HAS, DM, hiperlipidemia
202531 alto nado anginosa
Williams, et al, Intermediaria-alta Tipica, atipica e HAS, DM,
4146 57+10 56%
202530 ° 17%-18% nao anginosa hipercolesterolemia
Douglas et al., . Predominio de . .
2103 ~58 ~48-52% Variavel (PMRS) . . HAS, dislipidemia, DM
202336 angina atipica
DISCHARGE Trial 61,7 £ Intermedidria-alta Tipica, atipica e o .
3561 ~44% HAS, DM, dislipidemia
Group, 2022 9,7 ° 32,6 - 44,1% n3o anginosa Istipidemi
Maurovich-Horvat Intermedidria-alta Dor toracica
3561 ~60-61 ~44% HAS, DM, hiperlipidemia
etal., 2022% ° ~36-38% estavel tperiipidemt

Intermediaria-

Piotr N. Rudziriski et
IOt L RUGZINSKT €L 490 66-67 | 61-67% muito alta Tipica e atipica

HAS, dislipidemia, DM,

35 :
al., 2022 50%-85% tabagismo
Hipertensdo,Dislipidemia:
i ipi Diabetes mellitus,
. 1 68,7 £ Intermediaria 34,0 Angina t,lp,lca’ dor .
Reis et al, 202 231 59,5% toracica Tabagismo,Doenca
9,3 anos +4,2% ., . .
atipica,dispneia cerebrovascular, Doencga
arterial periférica, DPOC
Dor toracica
Curzen et al., 2021% 1400 ~60 ~51-52% | Intermedidria—alta HAS, DM, dislipidemia

estavel
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ndo cardiaca

Stillman et al., 1047 57-58 +9 54-55% NR Angina estavel HAS, DM, dislipidemia,
202020 0 (classe I-1II) tabagismo
Intermedidria— Tipica, atipica e
Ch tal., 2019% 1611 ~60 ~52-56% ’ HAS, DM, dislipidemi
angeta 0 alta~51-52% outros Istipidemia
Lubbers et al., 268 58 + 11 44-51% Intermediaria-alta Tipica, atipica e HAS, DM, dislipidemia,
2018ss - ° 53-56% nao anginosa tabagismo
Angina tioi
Rudzinski et al., 120 60,6 + 65% Intermediaria-alta (37n5g;1)a/ ;F')cli(p:)?ca HAS, dislipidemia, DM,
2018% 7,9 0 37,5% -62,5% o tabagi
A A (62,5%) abagismo
SCOT-HEART
. N o Tipica, atipica e HAS, dislipidemia,
Investigators, 4146 57 56% NR N . .
01815 ndo anginosa tabagismo
Karthikeyan et al., . . S .
2017 303 ~59-60 | ~46-49% | Intermedidria—alta Dor toracica HAS, DM, dislipidemia
39
Intermediaria-alta Atipica / ndo
Dewey, 2016 340 ~60 ~47-52% HAS, dislipidemia, DM
wey 0 ~31-37% anginosa Istip! I
Douglas et al, Intermediaria-alta . . . o .
2g01516 10.003 ~60,8 ~47-48% ~53% Angina e dispneia HAS, dislipidemia, DM
McK hetal., Int didria-alt Tipica, atipi .
cKavanagh et a 488 ~cg ~53-579% ntermedidria-alta |p~|c a !plca e HAS, DM, tabagismo
201522 ~45-48% nao anginosa
The SCOT-HEART Intermedidria-alta
investigators, 4146 ~57 56% ~17% Tipica e atipica HAS, DM, dislipidemia
201513 °
Pontone et al, .
5014 184 NR NR Alto risco NR NR
32
Tipica, atipica e .
Min et al., 201277 180 ~55-59 | ~43-58% |  Intermediaria P P HAS, DM, tabagismo

Fonte: Elaboragdo propria, 2026.

No que se refere as revisdes sistematicas incluidas, observou-se uma descricdo limitada das caracteristicas da

populacdo avaliada. Em uma das revisdes, que reuniu 5.537 participantes, a propor¢ao de individuos do sexo

masculino variou entre 32% e 89% nos estudos incluidos. A probabilidade pré-teste de doenga arterial

coronariana foram predominantemente classificada como intermedidria a alta. J4 na segunda revisao,

composta por 1.418 participantes, ndo foram disponibilizadas informacGes detalhadas sobre idade, distribuicdo

por sexo, probabilidade pré-teste de doenca arterial coronariana ou outras caracteristicas clinicas relevantes

da populacao, sendo apresentados apenas os resultados agregados da metanalise.

6.4 Sintese dos resultados clinicos avaliados pelo parecerista

Entre os ensaios clinicos randomizados (Quadro 13), apenas o estudo de Pontone et al. (2014)32 forneceu

6.4.1 - Desfecho 1: Acurdcia diagnostica
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um conjunto completo de parametros de acuracia diagnostica. Na avaliagdo utilizando CCTA de alta resolucdo,
observou-se sensibilidade de 100%, especificidade de 91%, valor preditivo positivo (VPP) de 97% e valor
preditivo negativo (VPN) de 100%, tendo como padrdo de referéncia a ICA. Jd a CCTA de resolucdo padrao
apresentou sensibilidade igualmente elevada (100%), porém menor especificidade (46%), com VPP de 91%,
VPN de 100% e acuracia de 92%, evidenciando superior desempenho da tecnologia de alta resolugao para

identificacdo de doenca arterial coronariana significativa.

O estudo de Luo et al. (2025)3!, que comparou a CCTA a ICA, reportou VPP de 92,5% e drea sob a curva
(AUC) de 0,721, sugerindo capacidade discriminatéria moderada para o diagnoéstico da condicdo avaliada. Os
demais ensaios clinicos randomizados forneceram apenas os numeros absolutos de resultados positivos e
negativos, sem informacgdes suficientes para o calculo direto dos parametros de sensibilidade, especificidade e
acuracia.

Nas revisdes sistematicas (Quadro 14), Pontone et al. (2020)3? identificaram elevada sensibilidade da
CCTA (95%), acompanhada de especificidade moderada (42%). Os valores preditivos foram de 62% para VPP e
93% para VPN, com AUC de 0,823. Os resultados indicam que a CCTA apresenta excelente capacidade para
excluir a doenga quando o resultado é negativo, embora com limitagdes na confirmacdo diagnédstica devido a
menor especificidade. As razdes de verossimilhanca encontradas foram LR+ de 1,72 e LR- de 0,17.

Por sua vez, Tang et al. (2019)33 avaliaram a cFFR-ML em comparacdo com a ICA e observaram
sensibilidade de 86%, especificidade de 92%, VPP de 90%, VPN de 88%, AUC de 0,95 e acurdcia global de 89%.
Além disso, foram reportadas razdes de verossimilhanca de 4,2 (1C95%: 2,8—6,2) para LR+ e 0,13 (IC95%: 0,10—
0,18) para LR-, indicando elevada capacidade discriminatdria e bom desempenho para confirmacgdo e

exclusdo diagnostica.
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Quadro 13. Sintese dos parametros de acuracia diagndstica dos ensaios clinicos randomizados

e Teste de _ _ VP VN Sensibilidad| Especificida L.
Estudo Teste indice referéncia VP (Indice) | VN (Indice) (Referéncia)| (Referéncia) e de VPP VPN AUC Acuracia LR+
Luo et al., 202531 CCTA ICA 270 NR 266 328 NR NR 92,50% NR 0,721* NR NR
Pontone etal., | CCTA (alta ) ) . . .
2014 (AR)®2 resolucio) ICA 70 21 70 23 100% 91% 97% 100% NR 98% NR
Pont al CCTA
ontone &t 3% | (resolugao | IcA 78 6 78 13 100% 46% 91% 100% NR 92% NR
2014 (RP) -~
padrdo)
Fonte: Elaboragdo propria, 2026.
Legenda: AR = Alta Resolucdo; RP = Resolugdo Padrdo
Quadro 14. Sintese dos parametros de acuracia diagndstica das revisdes sistematicas incluidas
VP VN
Teste Teste de VP VN Sensibilid | Especifici AUC
Estudo . .. . . o o (Referénc | (Referénc orl pectiici VPP VPN Acuracia LR+ LR-
indice |referéncia| (Indice) | (Indice) ia) ia) ade dade (ROC)
Pontone
etal, CCTA ICA 587 358 488 45 95% 42% 62% 93% 0,823 NR 1,72 0,17
2020%
Tang et 4,2 (2,8-
al. 201933 cFFRML ICA 55 66 6 9 0,86 0,92 0,9 0,88 0,95 0,89 6,2) 0,13 (0,10-0,18)

Fonte: Elaboragdo propria, 2026.
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6.4. 2 - Desfecho 2: Eventos Cardiovasculares Maiores
Para o desfecho de eventos cardiovasculares maiores (MACE), ndo foram identificadas sinteses

provenientes das revisdes sistematicas incluidas, sendo a analise baseada exclusivamente nos ensaios clinicos
randomizados. A incidéncia de MACE foi reportada em multiplos estudos, com ampla variagao nos tempos de
seguimento, o que contribui para diferencas nas taxas de eventos observadas.

Na comparacdo entre AngioTC e ACI, os estudos individuais mostram resultados heterogéneos e, em
geral, com baixa frequéncia de eventos em alguns cenarios. Em curto prazo, como em Rudzinski et al. (2018)3%,
nao foram observados eventos em nenhum dos grupos. Em estudos com seguimento intermediario, como
Chang et al. (2019)?! e Dewey et al. (2016)*°, os resultados mostram nimeros semelhantes entre as estratégias
(por exemplo, 36/784 vs. 33/719 e 7/167 vs. 6/162, respectivamente), sem diferencas estatisticamente
significativas.

Por outro lado, Luo et al. (2025)3! observaram maior nimero absoluto de eventos no grupo AngioTC
(18/592 vs. 8/594), enquanto Reis et al. (2022)'* apresentaram poucos eventos, com discreta diferenca entre
0s grupos (2/109 vs. 4/105). Em seguimentos mais prolongados, como Maurovich-Horvat et al. (2022)?°, houve
menor nimero de eventos no grupo AngioTC (38/1808 vs. 52/1753), embora sem significancia estatistica (HR
0,70; 1IC 95%: 0,46—1,07), e Rudzinski et al. (2022)** demonstraram resultados semelhantes entre as estratégias
(9/58 vs. 10/60; HR 0,92 [0,34, 2.45]).

Esse conjunto de evidéncias é sintetizado na metanalise, que ndo demonstra diferenca estatisticamente
significativa entre AngioTC e ACI quanto a ocorréncia de MACE (OR: 0,97; IC 95%: 0,68-1,39; p = 0,87), com
baixa heterogeneidade (1> = 28%) (Figura 3). Esses resultados indicam similaridade entre as estratégias

diagnodsticas em relagdo ao MACE ao longo do seguimento avaliado.
2ACI

2.1 Eventos Cardiovasculares Maiores (MACE)

AngioTC ACI Odds Ratio Odds Ratio Risk
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI ABCI
Changetal., 2019 36 784 33 79 291% 1.00[0.62, 1.62] 3 =
Dewey, 2016 7 167 6 162 88% 1.14[0.37, 3.46] =
Huan Luo et al 2025 18 592 8 594 14.0% 2.30[0.99,5.32] [
Maurovich-Horvat et al., 2022 38 1808 52 1753 33.2% 0.70[0.46, 1.07] B
Reis et al., 2022 2 109 4 105 40% 0471[0.08, 2.63] =
Rudzinski et al., 2022 9 58 10 60 10.9% 0.92[0.34, 2.45] S
Total (95% Cl) 3518 3393 100.0% 0.97 [0.68, 1.39]
Total events 110 113 T
Heterogeneity: Tauz= 0.05; Chi# =6.95, df = 5 (P = 0.22); 12= 28% '0 01 0’1 3 150 100’
Test for overall effect: Z = 0.16 (P = 0.87) Favours [AngioTC] Favours [ACI]

Figura 3. Metanadlise sobre a ocorréncia de eventos cardiovasculares maiores na compara¢do entre AngioTC e ACI,
realizada pelo parecerista.

Fonte: Dados do parecerista, 2026.
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Na comparagdo entre AngioTC e cuidado padrdo, ha maior volume de evidéncia e maior variabilidade
entre os resultados dos estudos individuais. Alguns estudos sugerem menor ocorréncia de eventos com
AngioTC, como SCOT-HEART (2015)*3, que demonstrou 31/2073 vs. 48/2073 (HR 0,64; IC 95%: 0,41-1,01), e
principalmente SCOT-HEART (2018)*, com reduc3o estatisticamente significativa (48/2073 vs. 81/2073; HR
0,59; IC 95%: 0,41-0,84). Em seguimento mais prolongado, SCOT-HEART (2025)3° também observou menor
numero de eventos no grupo AngioTC (172/2073 vs. 214/2073; HR 0,80; IC 95%: 0,65-0,97). Por outro lado,
estudos como Douglas et al. (2015)® e Curzen et al. (2021)3” demonstraram resultados semelhantes entre os
grupos, enquanto Douglas et al. (2023)3¢ observou menor nimero de eventos no grupo AngioTC (44/1057 vs.
118/1046). Estudos adicionais, como McKavanagh et al. (2015)??, Stillman et al. (2020)?° e Lubbers et al.
(2018)38, apresentam baixo nimero de eventos, limitando inferéncias mais robustas.

De forma geral, os estudos individuais apresentam resultados inconsistentes, variando entre reducao,
aumento ou auséncia de diferenga na ocorréncia de MACE com o uso da AngioTC. Essa variabilidade é refletida
na metanalise, na qual foram observados 362 eventos no grupo AngioTC e 453 no grupo cuidado padrdo. A
estimativa combinada ndao demonstrou diferencga estatisticamente significativa entre as estratégias (OR: 0,78;
IC 95%: 0,51-1,19; p = 0,25) (Figura 4). Adicionalmente, foi observada heterogeneidade elevada (1> = 84%),
indicando inconsisténcia importante entre os estudos, possivelmente relacionada a diferencas nas populacgdes,

definicdes de MACE e estratégias de manejo clinico.

1 Cuidado Padrio

1.1 Eventos Cardiovasculares Maiores (MACE)

AngioTC Cuidado Padrdo Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% ClI M-H, Random, 95% CI
Curzen et al., 2021 71 699 74 700 183% 0.96[0.68, 1.39] e
Douglas et al, 2015 164 4996 151 5007 19.6% 1.09[0.87,1.37] o=
Douglas et al., 2023 44 1057 118 1046 18.1% 0.34[0.24, 049 e
Lubbers et al., 2018 4 130 4 136 6.4% 1.05[0.26, 4.28] —
McKavanagh et al., 2015 2 243 3 245  44% 067[0.11,4.04] =1
SCOT-HEART, 2018 48 2073 81 2073 18.0% 058([041,0.84] -
Stillman et al., 2020 29 516 22 531 152% 1.38[0.78, 243 B
Total (95% CI) 9714 9738 100.0% 0.78 [0.51, 1.19]
Total events 362 453 7

Heterogeneity: Tau®= 0.23; Chi# = 36.84, df = 6 (P < 0.00001); I* = 84% f

Test for overall effect: Z=1.14 (P = 0.25) 0.0 01 ! a 100

Favours [AngioTC] Favours [Cuidado Padr.

Figura 4. Metandlise sobre a ocorréncia de eventos cardiovasculares maiores na comparagao entre AngioTC e cuidado
padrao, realizada pelo parecerista.

Fonte: Dados do parecerista, 2026.
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6.4.3 - Desfecho 3: Revascularizagao

O desfecho da revascularizacao foi baseado exclusivamente nos ensaios clinicos randomizados. Nao
foram identificadas informacdes provenientes das revisdes sistematicas incluidas pelo parecerista. Observa-se
variabilidade entre os estudos quanto aos comparadores utilizados e aos tempos de seguimento, além de
diferengas importantes nas taxas de eventos.

Na comparacao entre AngioTC e ACI, os estudos individuais, em sua maioria, sugerem menor frequéncia
de revascularizacdo no grupo AngioTC. Esse padr3o é observado em diversos ensaios, como Chang et al. (2019)%!
(98/784 vs. 127/719), Reis et al. (2022)'* (24/115 vs. 42/105), Maurovich-Horvat et al. (2022)?° (256/1808 vs.
315/1753), Rudzinski et al. (2018)3* (17/60 vs. 24/60) e Rudzinski et al. (2022)3> (3/58 vs. 6/60), todos com
menor numero absoluto de procedimentos no grupo AngioTC. Por outro lado, alguns estudos apresentam
diferencas menos pronunciadas ou até discretamente favoraveis ao grupo controle, como Luo et al. (2025)3 e
Dewey et al. (2016)°, embora sem significancia estatistica.
Esses achados sdo corroborados pela metanalise (Figura 5), que demonstra redugdo estatisticamente
significativa de revascularizagdo com AngioTC (OR: 0,69; IC 95%: 0,55-0,88; p = 0,003), com heterogeneidade

baixa a moderada (1> = 32%).

2.2 Revascularizagio

AngioTC ACI Odds Ratio Odds Ratio Risk
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI ABCI
Changet al ., 2019 98 784 127 719 329% 0.67[0.50, 0.89] =
Dewey, 2016 6 167 5 162 3.8% 1.17[0.35, 3.91] N L
Huan Luo et al 2025 4 592 2 594 2.0% 2.01[0.37, 11.04] B I —
Maurovich-Horvat et al., 2022 265 1808 315 1753 45.7% 0.78[0.66, 0.94] L
Reis et al., 2022 24 115 42 105 13.0% 040[0.22,0.72] &
Rudzifski et al., 2022 3 58 6 60 2.7% 049[0.12, 2.06] —
Total (95% CI) 3524 3393 100.0% 0.69 [0.55, 0.88] 0
Total events 400 497
Heterogeneity: Tau? = 0.03; Chiz = 7.32, df = 5 (P = 0.20); 12= 32% IO 01 051 150 100’

Test for overall effect: Z = 2.96 (P = 0.003) Favours [AngioTC] Favours [ACI]

Figura 5. Metanalise sobre ocorréncia de revascularizacdo na comparacao entre AngioTC e ACI, realizada pelo parecerista.

Fonte: Dados do parecerista, 2026.

Na comparacdo entre AngioTC e cuidado padrao, incluindo cuidado clinico habitual, cintilografia de
perfusdo miocardica (MPI/SPECT) e teste ergométrico, os estudos individuais apresentaram resultados
heterogéneos quanto a ocorréncia de revascularizagdo. Alguns ensaios demonstraram maior frequéncia de
revascularizacdo no grupo AngioTC, como Douglas et al. (2015)* (311/4996 vs. 158/5007), Douglas et al.
(2023)36(97/1057 vs. 54/1046), McKavanagh et al. (2015)%? (37/243 vs. 19/245) e Min et al. (2012)* (7/91 vs.
1/89).
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Outros estudos demonstraram frequéncias aproximadas entre os grupos, como Curzen et al. (2021)37
(102/699 vs. 97/699) e Williams et al. (2025)3° (315/2073 vs. 318/2073). J& Karthikeyan et al. (2017)%*
apresentou menor frequéncia de revasculariza¢do no grupo AngioTC em comparacdo ao cuidado padrdo (8/124
vs. 10/129). De forma geral, os estudos variaram entre maior ocorréncia de revascularizagdo apds AngioTC e
auséncia de diferenca relevante entre as estratégias diagndsticas.

Essa variabilidade foi refletida na metanalise, que demonstrou maior chance de revasculariza¢ao no
grupo AngioTC em comparagao ao cuidado padrdo (OR: 1,48; 1C95%: 1,04-2,11; p =0,03) (Figura 6). Entretanto,
a heterogeneidade foi elevada (1> = 86%), indicando importante inconsisténcia entre os estudos incluidos,
possivelmente relacionada a diferencas nos protocolos diagndsticos, critérios para indicacdo de

revascularizagdo e tempo de seguimento.

1 Cuidado Padrido

1.2 Revascularizagao

AngioTC Cuidado Padriao Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Curzen et al., 2021 102 699 97 699 183% 1.06[0.79, 143 B
Douglas et al, 2015 311 4996 158 5007 19.8% 2.04[1.68, 248] -
Douglas et al., 2023 97 1057 54 1046 17.6% 1.86[1.32, 262 3
Karthikeyan et al., 2017 8 124 10 129 8.2% 0.82[0.31, 215 —
McKavanagh et al., 2015 37 243 19 245 134% 2.14[1.19,3.83] o
Min et al., 2012 7 91 1 89 25% 7.33[0.88, 60.88] 1
Williams, et al, 2025 315 2073 318 2073 201% 099[0.83,1.17] *
Total (95% CI) 9283 9288 100.0% 1.48 [1.04, 2.11] 3
Total events 877 657

Heterogeneity: Tau?= 0.15; Chi® =41.59, df =6 (P < 0.00001); I* = 86% !

Test for overall effect: Z = 2.18 (P = 0.03) qod 0l 1 0 100

Favours [AngioTC] Favours [Cuidado Padr

Figura 6. Metanalise de ocorréncia de revascularizacdo na comparacao entre AngioTC e cuidado padrao, realizada pelo
parecerista.

Fonte: Dados do parecerista, 2026.

6.4.4 - Desfecho 4: Infarto agudo do miocardio nao fatal

Para o desfecho de infarto do miocdardio nao fatal, nao foram identificadas informagdes provenientes
das revisGes sistematicas incluidas pelo parecerista, sendo a andlise fundamentada exclusivamente nos ensaios
clinicos randomizados. Observa-se variabilidade entre os estudos quanto ao tempo de acompanhamento e as
estratégias comparadoras, além de diferengas na frequéncia de eventos reportados.

Na comparacao entre AngioTC e ACI, os estudos individuais apresentam resultados heterogéneos e, em
muitos casos, com baixo numero de eventos. Diversos ensaios nao registraram eventos em um ou ambos os

grupos, como Luo et al. (2025)3! e Rudziniski et al. (2018)34. Entre os estudos que reportaram eventos, Chang et
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al. (2019)?! e Rudziniski et al. (2022)3> demonstraram nimeros semelhantes entre os grupos. Por outro lado,
Dewey et al. (2016)?? observou um evento apenas no grupo AngioTC, enquanto Reis et al. (2022)** reportou
evento apenas no grupo controle. Maurovich-Horvat et al. (2022)%°, por sua vez, em um estudo com maior
tamanho amostral e seguimento mais prolongado, mostrou nimeros ligeiramente superiores no grupo AngioTC
(23/1808 vs. 20/1753), sem diferenca estatisticamente significativa (HR 1,11; IC 95%: 0,61-2,03).

A metanalise reflete a variabilidade dos dados, ndo demonstrando diferenga estatisticamente
significativa entre AngioTC e ACI (OR: 1,09; IC 95%: 0,63-1,86; p = 0,77), com auséncia de heterogeneidade (I?
= 0%) (Figura 7).

2ACI

2.3 Infarto do miocardio nao fatal

AngioTC ACI Odds Ratio Odds Ratio Risk
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI A BCI
Changet al ., 2019 2 784 2 19 71.5% 092[0.13, 6.53]
Dewey, 2016 1 167 0 162 28% 2.93[0.12, 72.40]
Huan Luo et al 2025 0 592 0 594 Not estimable
Maurovich-Horvat et al ., 2022 23 1808 20 1753 796% 1.12[061, 2.04] ‘.‘
Reis et al., 2022 0 109 1 105 28% 0.32[0.01, 7.90]
Rudzifiski et al., 2022 2 58 2 60 7.3% 1.04[0.14, 7.61] N
Total (95% Cl) 3518 3393 100.0% 1.09 [0.63, 1.86]
Total events 28 25 T
Heterogeneity: Tau?= 0.00; Chiz=097, df =4 (P =091);12= 0% !001 051 p 150 100’
Test for overall effect: Z = 0.30 (P = 0.77) Favours [AngioTC] Favours[ACI]

Figura 7. Metandlise ocorréncia de infarto agudo do miocardio na comparacao entre AngioTC e ACI, realizada pelo
parecerista.

Fonte: Dados do parecerista, 2026.

Na comparagao entre AngioTC e cuidado padrdo, os resultados dos estudos individuais também sao
variaveis. Alguns estudos sugerem maior nimero de eventos no grupo AngioTC, como Douglas et al. (2023)3®
em andlise com seguimento de 1 ano (13/1057 vs. 5/1046; HR 2,65 [0,96—7,36]) e Curzen et al. (2021)37 (9/699
vs. 3/700). Em contrapartida, outros estudos indicam menor ocorréncia de infarto no grupo AngioTC, como
SCOT-HEART (2015)2 e, de forma mais evidente, SCOT-HEART (2018)%%, que demonstrou reducdo
estatisticamente significativa (44/2073 vs. 73/2073; HR 0,60 [0,41-0,87]). Estudos adicionais, como
McKavanagh et al. (2015)??, Stillman et al. (2020)?° e Min et al. (2012)’, apresentam poucos ou henhum evento,
limitando as inferéncias.

Essa variabilidade é refletida na metanalise, que considerou cuidado padrdao como todas as tecnologias
de rastreamento ja consolidadas (eletrocardiograma de exercicio ou estresse; ecocardiografia de estresse;
cintilografia miocardica de perfusao; cintilografia de perfusao miocardica com tomografia computadorizada por

emissdo de foton dnico; imagem de perfusdo miocardica por tomografia computadorizada por emissdao de
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foton Unico - SPECT-MPI; teste de esteira e teste de bicicleta ergométrica), e que ndo evidenciou diferenca
estatisticamente significativa entre AngioTC e cuidado padrdo (OR: 0,97; IC 95%: 0,57-1,68; p = 0,15), com

heterogeneidade moderada (12 = 56%) (Figura 8).
1 Cuidado Padrio

1.3 Infarto do miocardio nao fatal

AngioTC Cuidado Padrido Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Curzen et al., 2021 9 699 3 700 11.7% 3.03[0.82,11.24] T %=
Douglas, etal., 2015 30 4996 40 5007 29.0% 0.75[047, 121 &
Douglas et al., 2023 13 1057 5 1046 158% 259[092 7.30 = =
McKavanagh et al., 2015 1 243 2 245 45% 050[0.05 557
Min et al., 2012 0 91 0 89 Not estimable
SCOT-HEART, 2018 44 2073 73 2073 316% 059[041,087 —
Stillman et al., 2020 2 516 3 531 1.3% 068[0.11,4.12) [
Total (95% CI) 9675 9691 100.0% 0.97 [0.57, 1.68] ’
Total events 99 126

Heterogeneity: Tau®= 0.20, Chi? =11.45, df =5 (P = 0.04); |12 = 56%

Test for overall effect: Z = 0.09 (P = 0.93) L G ] 1 0

Favours [AngioTC] Favours [Cuidado Padr

Figura 8. Metanalise da ocorréncia de infarto agudo do miocardio na comparagdo entre AngioTC e Cuidado Padrao,
realizada pelo parecerista.

Fonte: Dados do parecerista, 2026.

6.4.5 - Desfecho 5: Acidente Vascular Cerebral

Para o desfecho de AVC, os dados estdo associados aos ensaios clinicos randomizados incluidos nesta
sintese, os quais apresentam baixa incidéncia de eventos e variacdo nos periodos de acompanhamento. As
revisdes sistematicas incluidas pelo parecerista ndo reportaram esse desfecho.

Na comparagao entre AngioTC e ACI, observa-se que a maior parte dos estudos nao registrou ocorréncia
de AVC em nenhum dos grupos, como em Rudziniski et al. (2018)3*, Rudziiski et al. (2022)3® e Luo et al. (2025)31.
Entre aqueles que reportaram eventos, Maurovich-Horvat et al. (2022)?° identificaram menor nimero de casos
no grupo AngioTC (10/1808 vs. 20/1753), com efeito proximo ao limiar de significancia (HR 0,48; IC 95%: 0,23—
1,03). Em outros estudos, como Dewey et al. (2016)*° e Reis et al. (2022)4, os eventos ocorreram apenas no
grupo controle, enquanto Chang et al. (2019)?! mostrou distribuicdo semelhante entre as estratégias (2/784 vs.
2/719). De modo geral, os achados individuais sdo marcados por baixa frequéncia de eventos e auséncia de um
padrao consistente de diferenca entre as intervencgdes.

Esse conjunto de resultados é sintetizado na metanalise (Figura 9), que demonstra reducao
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estatisticamente significativa na ocorréncia de AVC com AngioTC em comparag¢do a ACI (OR: 0,50; IC 95%: 0,25-
0,98; p = 0,04), sem heterogeneidade (I = 0%). Ainda assim, a interpretacdo deve considerar o nimero limitado

de eventos e a presenga de multiplos estudos sem eventos.

2ACI
2.4 AVC
AngioTC ACI Odds Ratio Odds Ratio R
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI A B
Chang et al., 2019 2 789 2 79 8.2% 0.91[0.13,6.48] *l
Dewey, 2016 0 167 1 162 6.0% 0.32[0.01, 7.95]
Huan Luo et al 2025 0 592 0 594 Not estimable
Mauraovich-Horvat et al ., 2022 10 1808 20 1753 79.8% 0481[0.22,1.03] —-
Reis et al., 2022 0 109 1 105 6.0% 0.32[0.01, 7.90]
Rudzinski et al., 2022 0 58 0 60 Not estimable
Total (95% CI) 3523 3393 100.0% 0.50 [0.25, 0.98] ~B
Total events 12 24
ol 2 =052 df = =092)12= 0% — + } —|
Heterogeneity: Chi? =052, df = 3 (P =092), | 0% 001 01 10 100

Test for overall effect: Z = 2.03 (P = 0.04) Favours [experimental] Favours [control]

Figura 9. Metanalise de ocorréncia de acidente vascular cerebral na comparac¢do entre AngioTC e ACI, realizada pelo
parecerista.

Fonte: Dados do parecerista, 2026.

Na comparacgdo entre AngioTC e cuidado padrao, os estudos também apresentam baixa ocorréncia de
eventos. Curzen et al. (2021)% registrou apenas um evento de AVC no grupo controle (0/699 vs. 1/700). No
estudo SCOT-HEART (2015)*3, houve menor niumero de casos de AVC no grupo AngioTC (5/2073 vs. 7/2073),
sem diferenca estatisticamente significativa (HR 0,727; IC 95%: 0,228-2,315). Resultados semelhantes foram
observados nas anélises com maior tempo de acompanhamento, como SCOT-HEART (2018)* e SCOT-HEART
(2025)3%, que mantiveram diferencas discretas entre os grupos, sem significincia estatistica.

De forma geral, os estudos individuais mostram resultados varidveis, sem evidéncia consistente de
beneficio entre as estratégias. A metanalise corrobora esses achados, ndao evidenciando diferenga
estatisticamente significativa entre AngioTC e cuidado padrdao (OR: 0,75; IC 95%: 0,50-1,14; p = 0,18), com
heterogeneidade ausente (1> = 0%) (Figura 10). Em conjunto, os resultados indicam auséncia de efeito

conclusivo da AngioTC na reducdo de AVC nesse contexto.

1 Cuidado Padrio

1.4AVC
AngioTC Cuidado Padrido Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI A
Curzen et al., 2021 0 699 1 700 1.7% 0.33[0.01, 8.20] {
Williams, et al, 2025 40 2073 52 2073 98.3% 0.76 [0.50, 1.16]
Total (95% CI) 2772 2773 100.0% 0.75 [0.50, 1.14]
Total events 40 53

001 01 1 10 100
Favours [AngioTC] Favours [Cuidado Padréo]

Heterogeneity: Tau?=0.00; Chi#=0.25,df = 1 (P=0.61);12= 0%
Test for overall effect: Z = 1.34 (P = 0.18)
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Figura 10. Metanalise de ocorréncia de acidente vascular cerebral na comparacdo entre AngioTC e cuidado padrao,
realizada pelo parecerista.

Fonte: Dados do parecerista, 2026.

6.3.4.6 - Desfecho 6: Mortalidade Cardiovascular

As revisOes sistematicas incluidas pelo parecerista ndo reportaram resultados para o desfecho de
mortalidade cardiovascular. Nos ensaios clinicos randomizados, por sua vez, é possivel perceber baixa
frequéncia de eventos e consideravel heterogeneidade quanto ao tempo de seguimento.

Na comparagdo entre AngioTC e ACI, a maioria dos estudos primarios ndo reportou ocorréncia de
mortalidade cardiovascular em nenhum dos grupos ao longo do seguimento, como observado em Luo et al.
(2025)3%, Reis et al. (2022)* e Dewey et al. (2016)*°. Entre os estudos que reportaram eventos, Rudzifski et al.
(2022)35 identificou apenas um evento no grupo AngioTC e nenhum no grupo ACI, enquanto Maurovich-Horvat
et al. (2022)%°, com seguimento mais prolongado (3,5 anos), observaram menor niumero de eventos no grupo
AngioTC (7/1808 vs. 14/1753), embora sem diferenca estatisticamente significativa (HR 0,48; IC 95%: 0,20-
1,20).

De modo geral, os estudos individuais sdo marcados por nimero muito reduzido de eventos e auséncia
de diferencas consistentes entre as estratégias. Essa baixa incidéncia de eventos limita a realizacdo de
estimativas robustas, mas, em conjunto, os achados sugerem auséncia de efeito significativo da AngioTC em
comparacado a ACl para mortalidade cardiovascular (Figura 11).

2 ACI

2.5 Mortalidade Cardiovascular

AngioTC ACI Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Dewey, 2016 0 167 1 162 6.9% 0.32[0.01,7.99]
Huan Luo etal 2025 0 592 0 594 Not estimable
Maurovich-Horvat et al., 2022 7 1808 14 1753 86.2% 0.481[0.19, 1.20] —.—
Reis etal., 2022 0 109 0 105 Not estimable
Rudzinski et al., 2022 1 58 0 60 6.9% 3.16[0.13, 79.07)
Total (95% CI) 2734 2674 100.0% 0.53 [0.23, 1.24] <
Total events 8 15
Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chi2=1.32, df = 2 (P = 0.52); 12= 0% U 0 0*1 3 1*0 1DD=
Test for overall effect: Z=1.46 (P =0.15) Favours [AngioTC] Favours [ACI]

Figura 11. Metanalise ocorréncia de mortalidade cardiovasculares na comparacao entre AngioTC e ACI, realizada pelo
parecerista.

Fonte: Dados do parecerista, 2026.
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Na comparacdo entre AngioTC e cuidado padrao, os ensaios clinicos também demonstram resultados
pouco consistentes e com baixa frequéncia de eventos. Estudos com menor tempo de seguimento ou menor
tamanho amostral, como McKavanagh et al. (2015)%?, Stillman et al. (2020)?° e Min et al. (2012)Y, n3o
reportaram eventos em nenhum dos grupos. Ja o estudo SCOT-HEART (2015)%® observou menor nimero
absoluto de eventos no grupo AngioTC (4/2073 vs. 7/2073), sem significancia estatistica (HR 0,574; IC 95%:
0,167-1,971). Resultados semelhantes foram observados em andlises intermedidrias (SCOT-HEART, 2018)%8,
enquanto o seguimento mais prolongado, de 10 anos, (SCOT-HEART, 2025)3° demonstrou praticamente
nenhuma diferenca entre os grupos (85/2073 vs. 89/2073; HR 0,95; IC 95%: 0,71-1,28). Devido a alta

quantidade de zero eventos relatados nos estudos, a metanalise ndo foi reportada.

6.4.6 - Desfecho 6: Hospitalizagdes por causas cardiovasculares

As hospitalizagdes por causas cardiovasculares nao foram reportadas nas revisdes sistematicas incluidas
pelo parecerista. Dessa forma, a evidéncia disponivel para esse desfecho deriva exclusivamente dos ensaios
clinicos randomizados, os quais apresentam consideravel heterogeneidade quanto as definicbes adotadas e aos
tempos de seguimento avaliados.

Na comparacgao entre AngioTC e AClI, os ensaios clinicos individuais demonstram resultados
inconsistentes ao longo do tempo de seguimento. Em curto prazo, como observado em Rudziriski et al. (2018)34,
ha sugestdao de menor ocorréncia de hospitalizacdes com AngioTC, embora sem medidas de efeito reportadas.
Em seguimento intermediario (12 meses), alguns estudos, como Luo et al. (2025)3!, indicam maior niimero
absoluto de hospitaliza¢des no grupo AngioTC, enquanto outros, como Reis et al. (2022)4, mostram diferencas
discretas entre os grupos.

Em longo prazo, os achados permanecem heterogéneos. Enquanto Maurovich-Horvat et al. (2022)%°,
com seguimento de 3,5 anos, sugerem menor ocorréncia de eventos no grupo AngioTC, estudos como Rudzinski
et al. (2022)*® demonstram diferencas minimas entre as estratégias. De modo geral, ndo se observa um padrdo
consistente de superioridade entre as intervenc¢ées nos estudos individuais.

Essa variabilidade é refletida na metanalise (Figura 12), que ndo demonstra diferenca estatisticamente
significativa entre AngioTC e ACI para hospitalizagdes por causas cardiovasculares (OR: 0,96; IC 95%: 0,59-1,59;
p = 0,78), com heterogeneidade moderada (1> = 48%). Em conjunto, esses achados sugerem auséncia de efeito

consistente entre as estratégias.
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2ACI

2.6 Hospitalizagoes por causas cardiovasculares

AngioTC ACI Odds Ratio Odds Ratio Risk
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI ABCI
Changetal, 2019 33 784 31 719 325% 0.98[0.59, 1.61] -
Dewey, 2016 7 167 6 162 14.2% 1.14[0.37, 3.46] 1
Huan Luo et al 2025 18 592 8 594 204% 2.30[0.99,5.32] -
Maurovich-Horvat et al ., 2022 4 1808 11 1753 136% 0.35[0.11, 1.10] e
Reis et al., 2022 2 109 4 105 1.2% 047[0.08, 2.63] T
Rudzinski et al., 2022 5 58 6 60 12.1% 0.85[0.24, 2.95] - F
Total (95% CI) 3518 3393 100.0% 0.96 [0.59, 1.59] 0
Total events 69 66
Heterogeneity: Tau2=0.13, Chi#=782, df=5(P=0.17); 12= 36% lO 01 0*1 1 1'L0 100"
Test for overall effect: Z = 0.14 (P = 0.89) Fa\)ours [A'ngloTC] Favours [ACI]

Figura 12. Metanalise ocorréncia de hospitalizagdes por causas cardiovasculares na comparagdo entre AngioTC e ACI,
realizada pelo parecerista.

Fonte: Dados do parecerista, 2026.

Na comparacdo entre AngioTC e cuidado padrdo, os ensaios clinicos também apresentam resultados
divergentes. Estudos com menor tempo de seguimento, como Curzen et al. (2021)%’, indicam maior nimero de
hospitaliza¢cdes no grupo AngioTC (13/699 vs. 6/700). De forma semelhante, Douglas et al. (2023)3¢, com 1 ano
de acompanhamento, também observaram maior frequéncia de eventos no grupo AngioTC (31/1057 vs.
21/1046), embora sem significancia estatistica, limitando a inferéncia sobre diferengas entre as estratégias.

Por outro lado, estudos com maior tamanho amostral e seguimento mais prolongado, como o
SCOTHEART (2015)*3, n3o identificaram diferenca estatisticamente significativa entre os grupos (HR: 1,115; IC
95%: 0,805-1,545), sugerindo auséncia de beneficio clinico relevante da AngioTC nesse desfecho.

De forma geral, os estudos individuais ndo demonstram um padrao consistente de efeito, variando entre
maior ocorréncia, menor ocorréncia ou auséncia de diferenga nas hospitalizacdes com o uso da AngioTC.

Essa inconsisténcia é corroborada pela metanalise (Figura 13), que ndo evidencia diferenca
estatisticamente significativa entre AngioTC e cuidado padrdo (OR: 1,00; IC 95%: 0,56-1,81; p = 0,99), porém
com heterogeneidade elevada (1> = 81%). Esse alto grau de heterogeneidade sugere importante variabilidade
entre os estudos, possivelmente relacionada a diferencas nos protocolos assistenciais, critérios de

hospitalizagao e tempos de seguimento.
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1 Cuidado Padrio

1.6 Hospitalizagoes por causas cardiovasculares

AngioTC Cuidado Padriao Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Curzen et al., 2021 13 699 6 700 156% 2.19[0.83, 5.80] T ™
Douglas et al., 2023 92 4996 61 5007 252% 152[1.10, 2.11] Ea
McKavanagh et al., 2015 8 243 32 245 182% 0.23[0.10, 0.50] .
Min et a ., 2012 1" 91 10 83 165% 1.09[044, 2.70] N -
SCOT-HEART, 2015 % 273 69 273 245% 1.14[0.78, 167
Total (95% CI) 6302 6314 100.0% 1.00 [0.56, 1.81]
Total events 200 178

Heterogeneity: Tau?= 0.33; Chi# = 20.54, df =4 (P = 0.0004); 12= 81% '

Test for overall effect: Z = 0.01 (P = 0.99) 0.01 0:1 1 10 100

Favours [AngioTC] Favours [Cuidado Padr

Figura 13. Metanalise ocorréncia de hospitalizagdes por causas cardiovasculares na comparagdo entre AngioTC e cuidado
padrdo, realizada pelo parecerista.

Fonte: Dados do parecerista, 2026.
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6.4.7 Andlise comparativa entre os achados do demandante e do
parecerista

Quadro 15. Quadro sintese dos achados do parecerista e do demandante, por desfecho.

ACURACIA DIAGNOSTICA

A evidéncia sobre a acuracia diagndstica da AngioTC nos ensaios clinicos randomizados
foi limitada e heterogénea, devido a auséncia de relato completo dos parametros
classicos de desempenho diagnéstico, como sensibilidade, especificidade, VPP e VPN.
A maioria dos estudos avaliou a AngioTC como estratégia diagndstica e de manejo
clinico, com foco em desfechos clinicos e rendimento diagndstico, em vez da acurdcia
diagnodstica direta. As revisdes sistematicas incluidas sugerem elevada acurdcia da
AngioTC e do FFR-CT, com altas estimativas de sensibilidade, especificidade e valores
preditivos.

EVENTOS CARDIOVASCULARES MAIORES (MACE)

- O demandante nao reportou diretamente a acuracia diagnostica

A AngioTC ndo se mostrou inferior a ACl para ocorréncia de MACE, utilizando|A analise do demandante incluiu mais um estudo, além dos que o demandante ja havia
uma metandlise com cinco estudos (Chang et al., 2019; Dewey et al., 2016;|incluido: Luo et al. (2025). Com isso, a sintese passou a incluir seis estudos e totalizou
Maurovich-Horvat et al., 2022; Reis et al., 2022; Rudzinski et al., 2022),|110 eventos no grupo AngioTC e 113 eventos no grupo ACl. A nova estimativa
AngioTC vs ACI totalizando 92 eventos no grupo AngioTC e 105 eventos no grupo ACl. A|combinada foi OR 0,97 (IC95% 0,68-1,39), p=0,87, com heterogeneidade baixa a
estimativa combinada apresentada foi RR 0,84 (IC95% 0,64—1,10), p=0,20 e[ moderada (1>=28%). A interpretacdo adotada foi de auséncia de diferenca
12=0%, interpretada narrativamente como evidéncia de equivaléncia clinica |estatisticamente significativa entre AngioTC e ACI quanto a ocorréncia de MACE, sem
entre as estratégias. evidéncia de superioridade, equivaléncia ou ndo inferioridade.
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AngioTC vs cuidado padrao

Apresentou metanalise incluindo sete estudos (Curzen et al., 2021; Douglas
et al., 2015; Douglas et al., 2023; Lubbers et al., 2018; McKavanagh et al.,
2015; SCOT-HEART, 2018; Stillman et al., 2020), totalizando 362 eventos no
grupo AngioTC e 453 eventos no grupo cuidado padrdo. A estimativa
combinada demonstrou OR 0,78 (IC95% 0,51-1,19), p=0,25
heterogeneidade elevada (1?=84%). Apesar da auséncia de significdncia
estatistica, a narrativa do parecer enfatiza estudos individuais favoraveis a
AngioTC, especialmente Douglas et al. (2023) e SCOT-HEART (2018),
sugerindo potencial beneficio clinico da estratégia baseada em AngioTC.

O parecerista utilizou os mesmos estudos do demandante, mas interpretou a
metanalise como evidéncia inconclusiva para redugdo de MACE com AngioTC em
comparacdo ao cuidado padrdo. A analise demonstrou auséncia de diferenca
estatisticamente significativa entre as estratégias diagndsticas, com estimativa

€ combinada de OR 0,78 (IC95% 0,51-1,19; p=0,25). Embora a estimativa pontual

favorega numericamente a AngioTC, o intervalo de confianga cruza a linha de nulidade.
Além disso, a heterogeneidade elevada (12=84%) indica inconsisténcia substancial entre
os estudos, reduzindo a confiabilidade da estimativa agrupada.

REVASCULARIZACAO

AngioTC vs ACI

Apresentou metanalise incluindo cinco estudos (Chang et al., 2019; Dewey
et al., 2016; Maurovich-Horvat et al., 2022; Reis et al., 2022; Rudzinski et al.,
2022), totalizando 419 eventos no grupo AngioTC e 539 eventos no grupo
ACl. A estimativa combinada demonstrou RR 0,74 (1C95% 0,66-0,83),
p<0,00001 e 1>=0%, sendo interpretada como evidéncia de reducdo
significativa de revascularizagdo coronariana com uso da AngioTC em
comparacao a angiografia coronariana invasiva.

Realizou a analise incluindo estudo adicional (Luo et al., 2025). A metanalise passou a
incluir seis estudos, totalizando 400 eventos no grupo AngioTC e 497 eventos no grupo
ACI. A nova estimativa combinada demonstrou OR 0,69 (IC95% 0,55-0,88; p=0,003),
com heterogeneidade baixa a moderada (12=32%). Embora o resultado permaneca
estatisticamente significativo e favordvel a AngioTC, a redugdo observada
provavelmente reflete mudangas na estratégia de encaminhamento invasivo e no
padrdo assistencial, e ndo necessariamente beneficio clinico direto em desfechos
cardiovasculares duros.

AngioTC vs cuidado padrao

Apresentou metanalise incluindo quatro estudos (Min et al., 2012; Douglas
et al., 2015; McKavanagh et al., 2015; SCOT-HEART, 2015), totalizando 377
eventos no grupo AngioTC e 588 eventos no grupo tratamento padrdo. A
estimativa combinada demonstrou RR 0,59 (1C95% 0,39-0,90), p=0,01 e
heterogeneidade elevada (1>=84%). Além disso, interpretou os resultados
como evidéncia de redugao significativa da necessidade de revascularizagdo
com uso da AngioTC, sugerindo diminuicdo aproximada de 41% na
ocorréncia de procedimentos de revascularizagdo em comparacdo ao
tratamento padrao.

Incluiu estudos (Curzen et al., 2021; Douglas et al., 2023; Karthikeyan et al., 2017;
Williams et al., 2025), além dos estudos ja incluidos pelo demandante. Todavia, o
parecerista excluiu da analise o ScotHeart, 2015 pois apresenta a mesma populagao de
Willians, 2015, evitando duplicidade de dados. A metanalise demonstrou OR 1,48
(1C95% 1,04-2,11), p=0,03, com heterogeneidade extremamente elevada (1?=86%). A
reandlise mostrou que pacientes avaliados com AngioTC tiveram cerca de 48% mais
chance de serem submetidos a revascularizacdo do que aqueles em cuidado padrao.
Em termos praticos, a AngioTC provavelmente detectou mais doenca coronariana
relevante, levando a mais intervengdes (angioplastia/CABG).

INFARTO AGUDO DO MIOCARDIO NAO FATAL
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AngioTC vs ACI

Apresentou metanadlise incluindo quatro estudos (Dewey et al., 2016;
Maurovich-Horvat et al.,, 2022; Chang et al.,, 2019; Reis et al., 2022),
totalizando 26 eventos no grupo AngioTC e 23 eventos no grupo ACI. A
estimativa combinada demonstrou RR 1,09 (IC95% 0,63-1,89), p=0,76 e
auséncia de heterogeneidade estatistica (1>=0%). O parecer interpretou os
resultados afirmando que a AngioTC “ndo se mostrou inferior” a ACl para o
desfecho infarto do miocardio nao fatal, sugerindo equivaléncia clinica entre
as estratégias diagndsticas.

A analise foi realizada incluindo estudos adicionais Luo et al., 2025; e Rudzinski et al.,
2022, além dos estudos previamente considerados pelo demandante. A metanalise
demonstrou OR 1,09 (1C95% 0,63-1,86), p=0,77, mantendo heterogeneidade ausente
(1?=0%). Os achados foram interpretados como auséncia de diferenca estatisticamente
significativa entre AngioTC e ACI para IAM ndo fatal. A analise destacou a baixa
frequéncia absoluta de eventos, multiplos estudos com zero eventos em um ou ambos
os bragos, intervalo de confianga muito largo nos estudos individuais e limitagdo do
poder estatistico para detectar diferencas clinicas pequenas entre as estratégias
diagnosticas.

AngioTC vs cuidado padrao

Apresentou metanalise incluindo quatro estudos (Douglas et al., 2015;
McKavanagh et al., 2015; Min et al., 2012; SCOT-HEART, 2015), totalizando
58 eventos no grupo AngioTC e 85 eventos no grupo tratamento padrdo. A
estimativa combinada demonstrou RR 0,68 (1C95% 0,49-0,95), p=0,02 e
auséncia de heterogeneidade estatistica (12=0%). Os resultados foram
interpretados como evidéncia de redugdo significativa de infarto agudo do
miocdrdio com uso da AngioTC em comparagdo ao cuidado padrdo,
sugerindo beneficio clinico da estratégia diagndstica baseada em AngioTC.

A andlise incluiu 4 estudos (Stillman et al., 2020; Douglas et al., 2023; Curzen et al.,
2021; SCOT-HEART, 2018), além dos estudos previamente considerados pelo
demandante. Foram excluidos da analise e Soct-Heart,2015 para evitar duplicidade de
populacdo. A metanalise demonstrou OR 0,97 (IC95% 0,57-1,68), p=0,15, com
heterogeneidade baixa a moderada (1?=29%). A andlise n3o confirmou redugdo
estatisticamente significativa de IAM ndo fatal com AngioTC em comparagdo ao
cuidado padrdo. A inclusdo de estudos adicionais alterou a precisdo e a robustez da
estimativa, evidenciando resultados inconsistentes entre os estudos individuais.

ACIDENTE VASCULAR CEREBRAL (AVC)

AngioTC vs ACI

Metandlise incluindo quatro estudos (Chang et al., 2019; Dewey et al., 2016;
Maurovich-Horvat et al., 2022; Reis et al., 2022), totalizando 12 eventos no
grupo AngioTC e 24 eventos no grupo ACl. A estimativa combinada
demonstrou RR 0,50 (IC95% 0,26-0,98), p=0,04 e auséncia de
heterogeneidade estatistica (1>=0%). O parecer interpretou os resultados
como evidéncia de menor incidéncia de AVC no grupo AngioTC em
comparagdo a ACI, sugerindo beneficio estatisticamente significativo da
estratégia baseada em AngioTC. O demandante concluiu reducdo
significativa de AVC: RR 0,50; IC95% 0,26—0,98; p=0,043; 1>=0%.

Além dos artigos ja incluidos pelo demandante, incluiu-se Luo,2025 e Rudzinski, 2022.
Apesar da inclusdo dos artigos encontrou-se resultado semelhante, com estimativa
combinada OR 0,50 (IC95% 0,25-0,98), p=0,04 e 1>=0%, indicando redugéo
estatisticamente significativa de AVC com AngioTC em comparacgdo a ACI. Entretanto,
a interpretacdo foi mais cautelosa, destacando que o desfecho apresentou baixa
frequéncia absoluta de eventos e que varios estudos incluidos tiveram zero eventos
em um ou ambos os grupos. Assim, embora haja sinal estatistico favoravel a AngioTC,
a robustez da evidéncia é limitada e o achado deve ser interpretado com cautela, sem
extrapolagdo para superioridade clinica conclusiva.
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AngioTC vs cuidado padrao

O demandante ndo apresentou destaque interpretativo robusto para o
desfecho AVC na comparacgdo entre AngioTC e cuidado padrdo, enfatizando
principalmente a auséncia de inferioridade da AngioTC em relagao aos testes
convencionais. Os estudos incluidos demonstraram baixa frequéncia
absoluta de eventos e diferencgas discretas entre os grupos ao longo do
seguimento clinico.

Foi realizado metanalise incluindo Curzen et al. (2021) e Willian et al, 2025,
demonstrando OR 0,75 (1C95% 0,50-1,14), p=0,18, com auséncia de heterogeneidade
estatistica (1?=0%). A reanalise ndo evidenciou diferenca estatisticamente significativa
entre AngioTC e cuidado padrdo para ocorréncia de AVC. Os estudos individuais
apresentaram baixa frequéncia de eventos e resultados varidveis, sem padrao
consistente de beneficio clinico da AngioTC. A interpreta¢do adotada foi de auséncia
de evidéncia conclusiva de redugdo de AVC com uso da AngioTC frente ao cuidado
padréo.

MORTALIDADE CARDIOVASCULAR

AngioTC vs ACI

O demandante apresentou metanalise incluindo trés estudos (Dewey et al.,
2016; Maurovich-Horvat et al., 2022; Rudzinski et al., 2022), totalizando 8
eventos no grupo AngioTC e 15 eventos no grupo ACl. A estimativa
combinada demonstrou RR 0,54 (IC95% 0,23-1,24), p=0,14 e auséncia de
heterogeneidade estatistica (1>=0%). Apesar da auséncia de significancia
estatistica, o parecer interpretou os resultados afirmando que a AngioTC ndo
se mostrou inferior a ACl para mortalidade cardiovascular, sugerindo
equivaléncia clinica entre as estratégias diagndsticas quanto ao risco de
morte cardiovascular.

A andlise incluiu 2 estudos (Luo et al., 2025 e Reis et al., 2022), além dos estudos
previamente considerados pelo demandante. A metanalise totalizou 8 eventos no
grupo AngioTC e 15 eventos no grupo ACI, com estimativa combinada OR 0,53 (IC95%
0,23-1,24), p=0,15 e heterogeneidade ausente (12=0%). A anélise permaneceu marcada
por frequéncia extremamente baixa de eventos cardiovasculares fatais, com multiplos
estudos apresentando zero eventos em um ou ambos os bragos, gerando estimativas
ndo calculaveis (“Not estimable”) em parte dos estudos adicionados. Além disso,
ressaltou que o estudo DISCHARGE (Maurovich-Horvat et al.,, 2022) concentrou
aproximadamente 86,2% do peso estatistico da metanalise. A interpretacdo adotada
foi de auséncia de diferenca estatisticamente significativa entre AngioTC e ACI para
mortalidade cardiovascular, sem evidéncia robusta para afirmar superioridade,
equivaléncia ou ndo inferioridade da AngioTC.
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AngioTC vs cuidado padrao

O demandante apresentou metandlise para mortalidade global na
comparagao entre AngioTC e cuidado padrao, incluindo estudos como Min
et al. (2012), McKavanagh et al. (2015), PROMISE/Douglas et al. (2015) e
SCOT-HEART (2015). A estimativa combinada demonstrou RR 0,93 (IC95%
0,71-1,21), p=0,56 e auséncia de heterogeneidade estatistica (1>=0%).
Apesar da auséncia de significancia estatistica, o parecer interpretou os
resultados afirmando que a AngioTC “ndo se apresentou inferior” ao
tratamento padrdo para mortalidade global, sugerindo equivaléncia clinica
entre as estratégias diagndsticas quanto ao risco de morte.

A analise ressaltou que os estudos individuais apresentaram frequéncia muito baixa de
eventos, especialmente nos ensaios de menor duragdo e menor tamanho amostral,
além de resultados inconsistentes entre os seguimentos intermediarios e de longo
prazo. O desfecho avaliado pela demandante mistura mortalidade global e
mortalidade cardiovascular, comprometendo a comparabilidade clinica entre os
estudos incluidos. Além disso, os resultados foram fortemente influenciados pelos
estudos de maior porte, especialmente os derivados do SCOT-HEART e PROMISE. A
interpretacdo adotada foi de auséncia de evidéncia conclusiva de beneficio clinico da
AngioTC sobre mortalidade em comparagdo ao cuidado padrdo, ndo sendo apropriado
inferir equivaléncia ou ndo inferioridade entre as estratégias diagnodsticas.

HOSPITALIZACOES CARDIOVASCULARES

AngioTC vs ACI

O demandante apresentou metanalise incluindo trés estudos (Reis et al.,
2022; Dewey et al., 2016; Chang et al., 2019), totalizando 40 eventos no
grupo AngioTC e 41 eventos no grupo ACI. A analise utilizou diferenca de
risco (Risk Difference), demonstrando RD -0,00 (1C95% -0,02 a 0,01), p=0,62
e auséncia de heterogeneidade estatistica (1=0%). Apesar da auséncia de
significancia estatistica, o parecer interpretou os resultados afirmando que
a AngioTC “ndo se mostrou inferior” a ACl para hospitalizacdes
cardiovasculares, sugerindo equivaléncia clinica entre as estratégias
diagndsticas quanto ao risco de hospitalizagdo ao longo do seguimento.

A anidlise incluiu 3 estudos adicionais (Luo et al., 2025; Maurovich-Horvat et al., 2022;
Rudzinski et al., 2022), além dos estudos previamente considerados pelo demandante.
A nova metandlise demonstrou OR 0,96 (IC95% 0,59-1,59), p=0,78, com
heterogeneidade moderada (1>=36%). A andlise destacou que os estudos individuais
apresentaram resultados inconsistentes, variando entre menor ocorréncia, maior
ocorréncia ou auséncia de diferenga nas hospitalizagdes cardiovasculares com uso da
AngioTC. As definicdes de hospitalizacdo cardiovascular diferiram entre os estudos,
aumentando a heterogeneidade clinica da sintese, e que a frequéncia absoluta de
eventos permaneceu relativamente baixa.

AngioTC vs cuidado padrao

O demandante apresentou metanalise incluindo estudos como Min et al.
(2012), PROMISE/Douglas et al. (2015), CAPP/McKavanagh et al. (2015) e
SCOT-HEART (2015), totalizando 271 eventos no grupo AngioTC e 253
eventos no grupo tratamento padrdo. A estimativa combinada demonstrou
RR 0,98 (IC95% 0,79-1,21), p=0,87 e heterogeneidade baixa (1?=23%). Apesar
da auséncia de diferenca estatisticamente significativa, o parecer
interpretou os resultados afirmando que a AngioTC “ndo se apresentou
inferior” ao tratamento padrdo para hospitalizagdes cardiovasculares,
sugerindo equivaléncia clinica entre as estratégias diagndsticas quanto a
ocorréncia de hospitalizagdes ao longo do seguimento clinico.

Realizou analise ampliada incluindo estudos adicionais relevantes, como Curzen et al.
(2021) e Douglas et al. (2023), além dos estudos previamente considerados pelo
demandante. A nova metanalise demonstrou OR 1,00 (1C95% 0,56-1,81), p=0,99, com
heterogeneidade extremamente elevada (1=81%). A andlise destacou que os estudos
individuais apresentaram resultados divergentes, com alguns ensaios sugerindo maior
frequéncia de hospitalizagGes no grupo AngioTC, especialmente Curzen et al. (2021) e
Douglas et al. (2023), enquanto outros estudos demonstraram auséncia de diferenca
significativa entre as estratégias. A inclusdo de novos estudos aumentou
substancialmente a heterogeneidade clinica e estatistica da analise. A interpretacdo
adotada foi de auséncia de diferenga estatisticamente significativa entre AngioTC e
cuidado padrdao para hospitalizagdes cardiovasculares, sem evidéncia robusta de
beneficio clinico da AngioTC nesse desfecho.
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Fonte: Elaboragdo prépria, 2026.
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6.5 Avaliacao da qualidade metodologica dos estudos

6.5.1 Avaliacao da qualidade metodoldgica apresentada pelo demandante

O risco de viés dos ensaios clinicos randomizados incluidos pelo demandante foi avaliado por meio da
ferramenta Cochrane Risk of Bias Tool (RoB 2), enquanto a qualidade metodoldgica das revisdes sistematicas foi
analisada utilizando a ferramenta AMSTAR 2.

No que se refere aos ensaios clinicos, conforme a avaliagdo do demandante, os estudos apresentaram
risco de viés baixo a moderado para viés de selecdo (Figura 14), embora, em alguns casos, a auséncia de
informacdes detalhadas sobre a geracdo da sequéncia aleatéria e a ocultacdo da alocacdo foram apontados
como possiveis causas para comprometer a confiabilidade dos achados. O viés de desempenho e detecc¢ao foi
0 mais recorrente, uma vez que a maioria dos estudos nao adotou cegamento de participantes e avaliadores,
principalmente devido a natureza das intervenc¢des diagndsticas por imagem, o que pode influenciar a avaliacao
de desfechos, especialmente os mais subjetivos. Em contrapartida, o viés de atrito foi, em geral, baixo, com
adequado acompanhamento dos participantes. Ja o viés de relato variou entre os estudos, sendo limitada, em
alguns casos, pela indisponibilidade de protocolos completos, o que dificulta a verificacdo da integralidade dos

desfechos reportados.

AUTOR, ANO DESFECHOS D1 D2 D3 Da D5 GERAL
Incidéncia de eventos cardiovasculares adversos
Rudzinski 2022 (CAT-CAD)* por fator i
Incidéncia de eventos adversos

| Infarto do miocdrdio nio fatal
Maurovich-Horvat 2022 (DISCHARGE)® = Mortalidade por fator cardiovascular
Revascularizagdo
Incidéncia de acidente vascular cerebral

Incidéncia de eventos cardiovasculares adversos
Infarto do miocérdio ndo fatal

Reis 20229

Revascularizagdo

Cincidéncia de acidente vascular cerebral
Incidéncia de eventos cardiovasculares
Infarto do miocérdio ndo fatal

Chang 2019(CONSERVE)*

Incidéncia de acidente vascular cerebral
Incidéncia de eventos cardiovasculares
Infarto do miocérdio no fatal
Mortalidade por fator cardiovascular
Hospitalizagdes
Revascularizagio :

| Incidéncia de acidente vascular cerebral
Infarto do miocérdio

Douglas 2015 (PROMISE)'® Revascularizacdo

Mortalidade global

Dewey 2016 (CAD-MAN)*

AUTOR, ANO DESFECHOS D1 D2 D3 D4 DS GERAL

| Hospitalizagdes
de doenca arterial coronariana

Infarto do miocardio

SCOT-HEART Investigators, 2015* Revascularizagio

Mortalidade global

Hospitalizagdes

Diagnéstico de doenga arterial coronariana

Infarto do miocdrdio

McKavanagh 2015 (CAPP)™

Mortalidade global

| HospitalizagSes
Diagnéstico de doenga arterial coronariana
Infarto do miocardio

Min 20127

talidade global

Fonte: Elaborag30 prépria.
Legenda:

DI- Processo de randomizagio

D2- Desvios das intervengdes perdidas
D3- Auséncia de dados de desfechos
D4- Mensuraglo dos desfechos

DS- Selegdo dos resultados relatados

Figura 14. Risco de viés de ensaios clinicos analisado pelo demandante

Fonte: Dossié do demandante, 2025.
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Para as revisGes sistematicas, o demandante considerou que as mesmas apresentaram adequada
conducdo nos dominios criticos (Figura 15), especialmente quanto a definicdo da pergunta de pesquisa,
estratégia de busca, avaliacdo do risco de viés e sintese dos resultados. Para o demandante, a revisdao de
Machado et al. (2023)%® destacou-se por apresentar alta confianca, atendendo plenamente aos itens criticos,
apresentando limitacdao apenas no item nao critico relacionado ao financiamento dos estudos primarios. As
demais revisdes (Xie et al., 2023; Corballis, 2023; Zito, 2023; e Palicherla, 2023)?7:2426:2> foram classificadas com
confianga moderada, principalmente devido a falhas em aspectos de transparéncia e planejamento
metodoldgico, como auséncia de protocolo registrado, ndo apresentacao da lista de estudos excluidos e das
fontes de financiamento dos estudos incluidos. Para o demandante, apesar dessas limitacdes, os estudos

mantiveram consisténcia metodolégica nos dominios essenciais.

’ Autor, ano 19 22 32 42 52 62 72 82 92 102 112 122 132 142 152 162 Overal confidence
Xie, 2023 Y N Y Y Y Y N Y Y N i Y Y Y Y Y Moderate Confidence
Machado, 2023 Y Y Y Y b 4 Y Y Y Y PY Y Y Y Y Y ) ¢ High Confidence
Corballis, 2023 Y Y Y Y Y Y PY Y Y N Y Y Y Y N Y Moderate Confidence
Zito, 2023 Y Y h Y Y Y PY Y Y N X: Y Y Y Y Y Moderate Confidence
Palicherla, 2023 Y N Y Y Y Y PY Y Y N Y Y Y Y Y Y Moderate Confidence

Figura 15. Risco de viés de revisGes sistemdticas analisado pelo demandante

Fonte: Dossié do demandante, 2025.

6.5.2 Anadlise critica da.avaliagao da qualidade metodoldgica apresentada pelo demandante
Do ponto de vista metodoldgico, observa-se que o demandante empregou ferramentas adequadas e
amplamente reconhecidas para a avaliagdo da qualidade dos estudos incluidos. A adogao desses instrumentos
confere maior robustez e confiabilidade ao processo de analise critica, uma vez que sdao considerados

padrdaoouro na avaliacdo da qualidade metodoldgica em estudos.

6.5.3 Avaliacao da qualidade metodoldgica realizada pelos pareceristas

A avaliacdo do risco de viés dos ECR, aplicada pelo parecerista, foi conduzida por meio da ferramenta
RoB 2.0, que organiza o julgamento em cinco dominios: processo de randomizagdo (D1); desvios das
intervengoes propostas (D2); dados de desfecho ausentes (D3); mensuracdo dos desfechos (D4); e selecdo dos
resultados reportados (D5). Cada dominio foi classificado como “baixo risco de viés”, “algumas preocupacgdes”
ou “alto risco de viés”, permitindo a definicao de um julgamento global para cada estudo incluido. A avalia¢ao

foi realizada por dois revisores, de forma independente e em duplicata, seguindo elevado rigor metodoldgico.

Eventuais discordancias foram resolvidas por consenso.
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Nenhum estudo apresentou alto risco de viés. Contudo, 10 estudos (55,55%) apresentaram algumas
preocupacoes nos dominios de randomizacdo (D1) e desvios da intervencdo (D2), relacionadas a auséncia de
sigilo de alocacdo e de analise por intencdo de tratar. No dominio de mensuracdo dos desfechos (D4), cinco
estudos (27,77%) também apresentaram algumas preocupacdes, sobretudo em desfechos compostos de ECAM
com componentes subjetivos suscetiveis ao ndo cegamento. Em relacdo a selecdo dos resultados (D5), dois
estudos (11,11%) apresentaram algumas preocupagdes por auséncia de registro prévio. Todos os estudos foram
classificados como baixo risco quanto a dados de desfecho ausentes (D3).

A Figura 16 apresenta um resumo do risco de viés dos estudos incluidos, considerando os desfechos de

acuracia e eventos cardiovasculares adversos maiores.

Estudo p Comp D1 D2 D3 D4 D5 Geral
Douglas, 2015 AngioTC Testes ECAM 1 . . ‘ ‘ !
funcionais
Dewey, 2016 AngioTC Angio invasiva ECAM 0 ! ° ‘ . .
e candome o | @ | O © | @] @] @
2015 padrao
McKavanagh, AngioTC ECG de esforo | ECAM ! ' ° ‘ ’ 1
2015
oz | o | | @ @] @ @] @] ©
s, padrao
Stillman et al., AngioTC SPECT-MPI ECAM ‘ . ° ! . !
2020
Lubbers et al., AngioTC Testes ECAM 1 . . . . '
2018 funcionais
Huan Luo et al., AngioTC + AngioTC + ECAM 1 1 ’ ! . 1
2025 invasiva invasiva
Piotr N. Rudzinski | angioTC Angio invasiva [ ECAM ! ! 0 ! ‘ !
etal, 2022
DISCHARGE Trial | AngioTC Angioinvasiva | ECAM ‘ ' . 0 . |
Group, 2022
Williams et al, AngioTC Cuidado ECAM ' : . . ’ |
2025 padrao
Pontone et al., AngioTC Angio invasiva Acuracia 1 1 . o ! !
2014
Rudzinski et al., AngioTC Angio invasiva ECAM ‘ ! ’ ‘ ' !
2022
Curzenetal, 2021 | AngioTC Cuidado ECAM 1 . o 1 . 1
padrao
Maurovich-Horvat | AngioTC Angio invasiva | ECAM ' ! 0 0 ‘ !
etal., 2022
Karthikeyan etal. | angioTC SPECT-MPI ECAM o ! o ! ‘ !
2017
Min et al,, 2012 AngioTC Cintilografiade | nfarto/ morte ! ! ‘ e ! !
perfusao
Douglas et al., AngioTC Testes ECAM 1 . . ° ‘ 1
2023 funcionais
Chang, 2016 AngioTC Angio Invasiva | AngioTC . ! o ° ‘ '

Legenda: ECAM = Eventos Cardiovasculares Adversos Maiores; D1 = Viés devido a randomizagdo; D2 = Viés devido a implementacgdo
da intervencgdo; D3 = Viés devido a falta de dados; D4 = Viés devido a medi¢do de resultados; D5 = Viés devido a sele¢do de resultados
reportados. *Considerou infarto/morte.

Figura 16. Avaliagdao do risco de viés pelo parecerista considerando a ferramenta Cochrane Risk of Bias tool 2.0, para os
desfechos de acuracias e Eventos Cardiovasculares Adversos Maiores (ECAM).

Fonte: Elaboragdo propria, 2026.

Na continuidade da avaliacdo dos pareceristas, a qualidade metodoldgica das RS foi realizada utilizando

o instrumento Assessment of Multiple Systematic Reviews (AMSTAR 2), composto por 16 itens, ilustrados no
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Figura 17. As RS foram classificadas como revisdes de qualidade criticamente baixa.

Itens do AMSTAR-2 PONTONE et al., 2020 TANG et al., 2019
1. Componentes do PICO nas questdes de pesquisa e critérios de Sim sim
inclusdo?
2. Os métodos de revisao foram estabelecidos previamente? Desvios N3o N3o
do protocolo?
3. Selecdo de desenhos de estudo para inclusdo na revisao? Nao Sim
4. Estratégia de busca abrangente? Sim parcial Sim
S. Selegdo de estudo em duplicata? Sim Sim
6. Extracao de dados em duplicata? Sim Sim
7. Lista de estudos excluldos e justificativa? Nao Nao
8. Descreve os estudos incluidos com detalhes adequados? Sim Sim
9. Técnica satisfatoria para avaliar o risco de viés em estudos Sim Sim
individuais?
10. Relatério sobre as fontes de financiamento dos estudos incluidos? Nao Ndo
11. Metanalise: métodos adequados? Sim Sim
12. Metanalise: potencial impacto do risco de viés nos resultados? Nao Nao
13. Considera o risco de viés ao interpretar/discutir os resultados? Nao Nao
14. Explicagdo satisfatéria e discussdo de qualquer heterogeneidade? Sim Sim
15. Investiga¢do adequada sobre viés de publicacdo e discussdo sobre sim Sim
isso?
16. Relata quaisquer fontes potenciais de conflito de interesse? Sim Sim
Classificacdo final - Qualidade da revisdo sistematica —

Figura 17. Avaliacdo da qualidade das revisGes sistematicas pelo parecerista, por meio da ferramenta AMSTAR-2.

Fonte: Elaboragdo prépria, 2026.

6.6 Avaliagao da certeza das evidéncias

6.6.1 Avaliacao da certeza das evidéncias apresentada pelo demandante

Avaliagao da qualidade geral da evidéncia realizada pelo demandante foi feita seguindo as
recomendacdes do GRADE (The Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation).
Segundo o demandante, na comparagdo entre AngioTC e ACI, a certeza da evidéncia foi considerada
moderada para os desfechos de revasculariza¢do, incidéncia de eventos cardiovasculares maiores, mortalidade
cardiovascular, AVC, hospitaliza¢des por causas cardiovasculares, sendo reduzida principalmente pelo alto risco

de viés em um dos estudos, relacionado a auséncia de definicdes claras dos desfechos e de protocolo
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prospectivo. Um unico desfecho, a mortalidade cardiovascular, foi considerado de alta certeza da evidéncia

(Figura 18).

Comparagdo: AngioTc versus ACI.

Ne Delineamento do

Risco de

Avaliagdo da Certeza

Inconsisténcia

Evidéncia

Imprecisdo

Outras

Impacto

Certeza da
evidéncia

Importancia

dos estudos

Revascularizagdo

estudo viés

indireta

consideragdes

5 F . ‘ 0,74
‘ (N=5727) ECR Grave’ N&o grave ’ Ndo grave ‘ Ndo grave ‘ Nenhuma (0,66 0,83) MODERADA ‘ CRITICO ’
Incidéncia de eventos cardiovasculares adversos maiores
= © = =
5 ECR Grave* Ndo grave Nao grave Nao grave Nenhuma 0.6% MODERADA CRITICO
(N=5727) & L 8 (0,6421,10]
1 |
Infarto do miocérdio ndo fatal
3 ECR Grave? Néo grave Néo grave Nao grave Nenhuma 503 MODERADA CRITICO
(N=5607) (0,6321,89)
I 1
Mortalidade cardiovascular
= ECR Nao grave Ndo grave ndo grave Né&o grave Nenhuma 0;34 ALTA CRITICO
(N=4010) & 8 g s (0,2321,24)
AVC
T T
4 . 0,50
‘ (N=5607) ‘ ECR Grave' ‘ Ndo grave Nao grave Ndo grave ‘ Nenhuma (0,26 20,98) MODERADA l CRITICO ‘
I
por causas ; es
3 ’ 0,00
’ (N=1837) ECR Grave?! ! Ndo grave Nao grave ndo grave ‘ Nenhuma ‘ (-0,02.20,01) MODERADA ‘ IMPORTANTE ’

Legenda: ECR: ensaio clinico randomizado, AVC= Acidente vascular cerebral

Explicagdo:

a. 0 estudo Reis et 2022 al foi identificado como apresentando algumas preocupagdes devido a falta de definigdo de cada resultado e a auséncia de um protocolo prospectivo
que detalhasse a medigdo e a notificagdo de eventos.
Fonte: Elaboragdo prépria.

Figura 18. Avaliacdo da certeza da evidéncia pelo demandante na comparagao da AngioTC versus ACl por meio do GRADE.

Fonte: Dossié do demandante, 2025.

De forma semelhante, na comparagao entre AngioTC e tratamento padrao, a certeza da evidéncia
também foram predominantemente moderada, com reducdo atribuida a inconsisténcia entre os estudos,
considerada grave para os desfechos de revascularizacdo e de diagndstico de doenca arterial coronariana (Figura

19).

Comparagdo: AngioTc versus tratamento padrdo.
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’ (N= 1:821) ECR ‘ Ndo grave Ndo grave ’ Ndo grave ‘ Ndo grave ‘ Nenhuma 0,68 (0,49 a 0,95) MODERADA ’ CRITICO ‘
Mortalidade global

’ (N= 1‘:821) ECR Ndo grave Néo grave ‘ Nio grave ‘ Néo grave ‘ Nenhuma 0,93 (0,71a1,21) MODERADA ’ CRITICO ‘
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{ (N= :814) ECR Néo grave Grave® Néo grave ‘ Ndo grave ‘ Nenhuma 0,42 (0,27 a 0,67) MODERADA { CRITICO ‘

Legenda: ECR: ensaio clinico randomizadb, AVC= Acidente vascular cerebral
Fonte: Elaboragdo prépria.
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Figura 19. Avaliacdo da certeza da evidéncia pelo demandante na comparacdo da AngioTC versus tratamento padrao por
meio do GRADE.

Fonte: Dossié do demandante, 2025.

6.6.2 Andlise critica da avaliagcao da certeza das evidéncias apresentada pelo demandante

Do ponto de vista metodoldgico, observa-se que o demandante empregou ferramentas adequadas para
avaliacdo da certeza de evidéncia dos estudos incluidos. A ado¢cdo do GRADEpro confere maior robustez e
confiabilidade ao processo de andlise critica, uma vez que esse instrumento é considerado padrdo-ouro na

avaliacdo da qualidade metodoldgica em estudos.

6.6.3 Avaliacdo da certeza das evidéncias realizada pelos pareceristas

A certeza da evidéncia entre os desfechos avaliados na comparacdo entre AngioTC e a ACl em pacientes
com suspeita de DAC, analisada pelos pareceristas, variou entre alta e muito baixa (Figura 20). Para MACE, a
evidéncia foi classificada como de alta certeza, sem necessidade de rebaixamento, considerando que os estudos
apresentaram baixo risco de viés, baixa heterogeneidade, auséncia de indirecdo e estimativas relativamente
precisas.

Para o desfecho de revascularizacdo, a certeza da evidéncia foi rebaixada em um nivel, de alta para
moderada, devido as preocupacées relacionadas ao risco de viés dos estudos incluidos, especialmente, pela
possibilidade de influéncia do conhecimento da estratégia diagndstica sobre a decisdo clinica de indicar
revascularizagao. A evidéncia para infarto do miocardio nao fatal foi rebaixada em trés niveis, resultando em
certeza muito baixa. O rebaixamento ocorreu em virtude das preocupagdes com risco de viés, inconsisténcia
muito séria entre os estudos e imprecisao das estimativas. Observaram-se baixo nimero de eventos, presenca
de estudos com auséncia de eventos em um ou em ambos os grupos e intervalos de confianca amplos,
limitando, substancialmente, a confianca no efeito estimado.

Para o AVC, a certeza da evidéncia foi rebaixada em dois niveis, resultando em baixa certeza,
considerando as preocupagdes relacionadas ao risco de viés e a inconsisténcia entre os estudos, apesar da
auséncia de heterogeneidade estatistica importante. A baixa frequéncia de eventos também limitou a robustez
dos achados. O desfecho de mortalidade cardiovascular foi rebaixado em trés niveis, resultando em evidéncia
de muito baixa certeza, em razdo de preocupagdes com risco de viés, inconsisténcia muito séria e imprecisdo
das estimativas. Os estudos apresentaram um numero extremamente reduzido de eventos e intervalos de

confianga amplos, incluindo desde beneficio importante até auséncia de efeito.
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Para hospitalizacdes por causas cardiovasculares, a certeza da evidéncia foi rebaixada em dois niveis,
resultando em baixa certeza, devido a inconsisténcia entre os estudos e a imprecisdo das estimativas
combinadas. Foram verificadas heterogeneidade moderada e intervalos de confianca amplos, sugerindo
incerteza quanto ao efeito da intervencao. De forma geral, os achados sugerem que a AngioTC apresenta perfil
clinico semelhante a ACl para a maior parte dos desfechos cardiovasculares avaliados, embora a confianca nas
estimativas varie consideravelmente entre os desfechos, principalmente em funcdo da baixa frequéncia de

eventos e das limitagcdes metodoldgicas observadas nos estudos incluidos.
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Figura 20. Avaliagdo da certeza da evidéncia pelo parecerista na comparagao da AngioTC versus ACI por meio do GRADE.

Fonte: Elaboragdo propria, 2026.

No que se refere a comparacdo entre a AngioTC e o cuidado padrao, a certeza da evidéncia apresentou niveis
de evidéncia variando entre moderado e muito baixo para os desfechos cardiovasculares analisados. Os
rebaixamentos da certeza ocorreram, especialmente, por inconsisténcia entre os estudos e imprecisdao das
estimativas de efeito, conforme os dominios preconizados pelo sistema GRADE (Figura 21).
Para eventos cardiovasculares adversos maiores, a certeza da evidéncia foi rebaixada em dois niveis, passando
de alta para baixa, devido a inconsisténcia séria entre os estudos e a imprecisdo das estimativas, observada pelo
amplo intervalo de confianca que inclui beneficio e auséncia de efeito.

No desfecho de revascularizacao, a certeza da evidéncia foi rebaixada em trés niveis, resultando em
evidéncia de muito baixa certeza. Esse rebaixamento ocorreu em dois niveis por inconsisténcia muito séria,
sugerindo heterogeneidade importante entre os estudos, e em um nivel adicional por imprecisdo, decorrente

da ampla varia¢ao do intervalo de confianca.
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Em relacdo ao infarto do miocardio ndo fatal, a certeza da evidéncia foi classificada como moderada,
apos rebaixamento em um nivel por imprecisdo, uma vez que o intervalo de confianca inclui tanto potencial
beneficio clinico, quanto auséncia de efeito estatisticamente significativo.

Para AVC, a certeza da evidéncia foi rebaixada em trés niveis, sendo dois niveis devido a inconsisténcia muito
séria e um nivel por imprecisao muito séria, resultando em evidéncia de muito baixa certeza.

O desfecho mortalidade cardiovascular também apresentou evidéncia de muito baixa certeza. Embora
seis estudos tenham contribuido para essa andlise, a certeza foi rebaixada em trés niveis: um nivel por
inconsisténcia séria e dois niveis por imprecisdao muito séria, indicando insuficiéncia de precisdo para
estabelecer conclusdes robustas acerca do efeito da AngioTC sobre a mortalidade cardiovascular.

Por fim, as hospitalizacdes por causas cardiovasculares foram avaliadas em cinco estudos randomizados,
com incidéncia semelhante entre os grupos (3,2% versus 2,8%; OR = 1,00; 1C95%: 0,56—-1,81). A certeza da
evidéncia foi rebaixada em trés niveis, sendo um por risco de viés sério, um por inconsisténcia séria e um por
imprecisao séria, culminando em evidéncia de muito baixa certeza.

De maneira geral, os resultados indicam que a AngioTC pode apresentar beneficio potencial na reducao
de alguns desfechos cardiovasculares, especialmente, infarto do miocdrdio ndo fatal. Contudo, a confianca
nessas estimativas permanece limitada devido aos frequentes rebaixamentos da certeza da evidéncia,
sobretudo relacionados a heterogeneidade metodoldgica entre os estudos e a ampla imprecisdo dos efeitos

estimados.

Certainty Importance
A rafia Relatl

Eventos cardiovasculares adversos maiores

7 randomised not serious serlous not serious serlous none 362/9714 (3.7%) | 453/9738 (4.7%) 10 fewer per

trials (0. Sl KOII?)

(from 22 fewer
to 8 more)

Revascularizacao

6 randomised not serlous very serlous not serious serious none 877/9283 (9.4%) | 657/9288 (7.1%) OR 1.48 31 more per
trials (1.04 to 2.11) 1.000 ey Tow
(from 3 more v

to 68 more)

Infarto do miocardio nao fatal

6 randomised | not serious not serious not serlous serious none 99/9675 (1.0%) | 126/9691 (1.3%) OR 0.91 1fewer per
trials (0.57 to 1.68) 1.000
(from 6 fewer MooSrate

to 9 more)

Acidente vascular cerebral (AVC)

2 randomised not serious very serious not serious very serious none 40/2772 (1.4%) 53/2773 (1.9%) OR 0.75 5 fewer per
trials (0.50 to 1.14) 1.000 Ve I
(from 9 fewer ey JoR

to 3 more)

Mortalidade cardiovascular

very serious none

6 randomised
trials

not serious ‘ serious ’ not serious

Very low

des por causas

5 randomised serious serious not serious serious none 200/6302 (3.2%) 178/6314 (2.8%) OR 1.00 0 fewer per
trials (0.56 to 1.81) X Very low
(from 12 fewer

to 22 more)

Figura 21. Avaliacdo da certeza da evidéncia pelo parecerista na comparacao da AngioTC versus Cuidado Padrdo por meio
do GRADE.
Fonte: Elaboragdo propria, 2026.
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7. EVIDENCIAS ECONOMICAS
7.1 Avaliagao econémica

7.1.1 Avaliagcao econdmica apresentada pelo demandante
Para avaliacdo econdmica, o demandante encaminhou um estudo de custo-efetividade, tendo como base
um modelo do tipo arvore de decisdo. Segundo o demandante, o estudo seguiu as recomendacgdes das Diretrizes
Metodoldgicas do Ministério da Satde sobre Avaliacio Econémica (versdo de 2014)°, posto que n3o havia sido
publicada a edicdo de 2025. Os principais aspectos do estudo foram resumidos conforme o checklist
Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards (CHEERS) Task Force Report*'. As caracteristicas

principais do modelo construido se encontram no Quadro 16.

Quadro 16. Caracteristicas do estudo de custo-efetividade (utilidade) elaborado pelo demandante e observages do NATS

Custo efetividade (arvore de decisdo) Parcialmente adequado

Ainda que a arvore de decisdo seja uma modelagem
adequada para avaliar custo-efetividade de
procedimentos diagndsticos, é importante notar que
este tipo de modelo ndo é o mais adequado para
situagdes que podem associar-se a
eventos/desfechos a mais longo prazo e eventos que
podem repetir-se ao longo do tempo de seguimento.

Angiotomografia coronariana (AngioTC

. Adequado
coronariana)

Exames invasivos= Adequado

Angiografia coronariana (CAT) o L
(Obs: em relagdo a cintilografia miocardica, exame

que abrange diferentes subtipos, o demandante

citou especificamente no dossié a cintilografia de
perfusdo em situacdo de estresse com o minimo de

3 projec¢des- adequada para diagnéstico de DCE)

Exames ndo invasivos (“funcionais”):
Cintilografia miocardica;
Ecocardiografia de estresse;
Teste ergométrico/teste de esforgo.

Pacientes com suspeita de Doenga Adequada
Coronariana Estavel (DAC- E)

Infarto agudo do miocardio (IAM); Adequado
Revascularizagdo miocardica; (refletem complicagdes relevantes advindas da DAC)

Hospitalizagdo
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5 anos Parcialmente adequado.

N3o esta claro o porqué da adogdo deste HT restrito,
possivelmente a adogdo deveu-se ao tempo de
seguimento/dados disponiveis dos estudos usados
no modelo.

O dossié do demandante menciona na pagina 87 que
“Sendo o estudo referente a deciséo de primeira
escolha diagndstica ndo é necessdrio

acompanhamento dos pacientes a longo prazo.

Nesse sentido, a estrutura de drvore de deciséo foi

selecionada para a andlise de custo efetividade por
se adequar bem ao acompanhamento de uma coorte
de pacientes em um periodo curto e pré-definido sem

sacrificar simplicidade.”
Isso vem ao encontro do comentario feito sobre os
modelos do tipo ‘arvore de decisdo’ quando

utilizados em situagdes como aquelas aqui avaliadas.

O mais adequado seria a adogdo do lifetime posto
que os pacientes com DAC apresentam riscos de
evoluir aos desfechos avaliados por toda a sua vida.

5% para custos e desfechos Adequada
Sus Adequado
Frequéncia de cada um dos desfechos de Adequado

saude, de acordo com a opgao diagndstica. L .
(reflete complicagGes relevantes advindas da DAC)

Custos médicos diretos. Adequado
RS Adequado
Arvore de Decisdo Parcialmente adequado

(para cada exame e desfecho o demandante Como ja comentado anteriormente ainda que uma
construiu uma arvore de decisdo). arvore de decisdo seja uma modelagem adequada
para avaliar custo-efetividade de procedimentos
diagnésticos, é importante notar que este tipo de
modelo ndo é o mais adequado para situagdes que
podem associar-se a eventos/desfechos a mais longo
prazo e eventos que podem repetir-se ao longo do
tempo de seguimento, como é o caso dos desfechos
avaliados no modelo em questdo.
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Pressupostos do modelo | As frequéncias dos desfechos de interesse no Parcialmente adequado.

caso da Angiografia foram extraidas do . . o
estudo DISCHARGE®, 2022, e foram aplicadas Especificamente a frequéncia de eventos no brago
que utilizou a AngioTC coronariana, a adog¢do dos

dados do DISCHARGE em ambas as comparacgées é
inadequada pois o estudo PROMISE, 2015, reporta
As frequéncias dos desfechos de interesse no | as frequéncias do grupo que utilizou esta tecnologia,

uniformemente ao longo do horizonte
temporal de 5 anos.

caso dos ‘Exames funcionais’/n3o invasivos sendo, portanto, o adequado que as frequéncias
foram extraidas do estudo PROMISE, 2015%, nele reportadas fossem as utilizadas nas
e foram aplicadas uniformemente ao longo comparagdes construidas com os exames ndo
do horizonte temporal de 5 anos. invasivos.

As frequéncias dos desfechos de interesse no
caso da Angiotomografia coronariana foram
extraidas do estudo DISCHARGE*?, 2022, e

foram aplicadas uniformemente ao longo do
horizonte temporal de 5 anos.

Ndo estd explicitado, mas o demandante ndo
considerou a ocorréncia do mesmo evento
mais de uma vez por individuo.

Analise de sensibilidade | Analise deterministica e andlise probabilistica Adequada
(simulagBes de Monte Carlo.

Fonte: Elaboragdo propria, 2026.

A populacdo alvo foi composta por pacientes adultos com suspeita de DAC estdvel, que se submeteram
a exames diagndsticos diversos. O tipo de exame diagndstico de interesse foi a AngioTC, e os comparadores
foram divididos entre exames invasivos, como arteriografia coronariana e exames nao invasivos ou funcionais,
tais como cintilografia miocardica; ecocardiografia de estresse; teste ergométrico/teste de esforco. A
perspectiva adotada pelo demandante foi a do SUS, com um horizonte temporal de 5 anos.

Segundo do demandante, em relacdo aos custos, os valores relacionados ao tratamento dos desfechos
e ao diagnéstico foram baseados em tabelas oficiais, como SIGTAP 2024 e BPS 2024, considerando os valores
de remuneragdo oficial disponiveis no banco SIGTAP/BPS. A moeda utilizada foi o real (RS) e o ano-base da
analise é 2025. Foram consideradas pelo demandante trés estratégias terapéuticas para pacientes com dor
tordcica ou sindrome coronariana aguda: tratamento clinico (incluindo infarto agudo do miocardio — IAM),
angioplastia com stent (ACl) e revascularizacdo cirurgica. Ainda, de acordo com o dossié do demandante (pagina
89), estas trés opc¢Oes de tratamento foram assim calculadas: 1) Tratamento clinico (IAM): O custo total
estimado para o manejo clinico de pacientes com infarto agudo do miocardio (IAM) foi de RS 2.863,11,
considerando a utilizacdo de medicamentos (como AAS, clopidogrel, enoxaparina, betabloqueadores,
estatinas), exames laboratoriais e de imagem (como eletrocardiograma, ecocardiograma e exames séricos
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seriados), além de internacdo hospitalar (2 diarias em enfermaria e 3 dias em unidade de terapia intensiva
coronariana — UCO tipo Il).

Todos os itens foram utilizados em 100% dos pacientes avaliados; 2) Angioplastia com stent (ACI): O
custo total estimado do procedimento de angioplastia coronariana com implante de stent foi de RS 5.848,74,
abrangendo os custos com internagdo em UCO tipo I, exames complementares, medicamentos e materiais
especializados, como o cateter baldo e o stent farmacolégico. O valor do exame de cineangiocoronariografia
(ACl) utilizado para diagndstico e planejamento do procedimento foi de RS 782,87; e, 3) Revascularizacdo
cirurgica (CRM): A estimativa de custo para a revascularizagdo cirurgica do miocardio foi de RS 23.892,04,
considerando uma internacao hospitalar mais prolongada em UCO, uso de medicamentos em doses ajustadas,
exames complementares e o procedimento cirdrgico propriamente dito. Esse valor representa o custo total da
hospitalizagdo com todos os insumos médicos diretos. Os custos adotados no modelo se encontram na Tabela
1, que reproduz aquilo descrito pelo demandante.

Tabela 1. Custos considerados pelo demandante para as avaliagdes econémicas.

Descri¢ao Custo
Custo exame — AngioTC RS 550,00
Custo exame — ACI RS 782,87
Custo exame — Testes funcionais RS 591,52
Custo tratamento IAM RS 2.863,11
Custo tratamento revascularizagao RS 5.848,74
Custo hospitaliza¢do RS 23.892,04

Fonte: reproducdo do dossié do demandante (pagina 90), 2025

Em relacdo aos parametros de eficdcia, o demandante para a comparacao entre a AngioTC coronariana
e o CAT utilizou na andlise pardmetros do estudo de referéncia DISCHARGE (2022)%?; e, para comparacdo entre
a AngioTC coronariana com os ‘exames funcionais’ o estudo PROMISE (2015)¢. Segundo o demandante foram
incluidos os seguintes parametros para ambos os grupos de comparadores: Tempo até o infarto agudo do
miocdrdio (IAM), hospitalizagGes e revascularizagdes. Os valores utilizados pelo demandante se encontram na

pagina 88 do dossié técnico submetido e estdo reproduzidos no Quadro 17, a seguir.

Quadro 17. Frequéncias de eventos clinicos considerados pelo demandante para as avaliagdes.

Parametro Valor utilizado Referéncia
AngioTC vs ACI
Probabilidade de infarto - AngioTC 2,10%
Probabilidade de infarto — ACI 3,00%
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Probabilidade de revascularizagao - AngioTC 14,20% DISCHARGE, 2022
Probabilidade de revascularizagao — ACI 18,00%

Probabilidade de hospitalizacdo - AngioTC 0,20%

Probabilidade de hospitalizagdo — ACI 0,60%

AngioTC vs Testes Funcionais

Probabilidade de infarto - Testes funcionais 2,33%

Probabilidade de revasculariza¢do - Testes funcionais 18,25% PROMISE, 2015
Probabilidade de hospitalizagao - Testes funcionais 0,15%

Fonte: reproducdo do dossié do demandante (pagina 88), 2025.

Os resultados das analises realizadas pelo demandante se encontram compilados na Tabela 2. E em
todas elas, a AngioTC coronariana, para os trés desfechos avaliados: infarto, revascularizagao e hospitalizacao
foi dominante com menores custos e maior efetividade que os comparadores (tanto quando comparada com a
a angiografia/CAT, quanto com os exames funcionais/ndo invasivos). Todas as RCEl encontradas pelo
demandante ficaram bem abaixo do que o limiar de custo efetividade adotado pela CONITEC.

No caso da compara¢do com a angiografia/CAT os valores da RCEIl foram para infarto, hospitalizagdo e
revascularizacdo foram respectivamente: RS 296,11; R$ 119,61 e RS 829,10. Na comparag¢do com os exames n3o
invasivos estes valores, também para os desfechos infarto, hospitalizac3o e revascularizacdo foram RS 209,48,

RS 68,55 e RS 361,57.

Tabela 2. Resultado da analise de custo-efetividade apresentada pelo demandante (desfecho e comparador).

Comparadores Dominancia Custo Custo Efetividade Efetividade RCEI
incremental incremental
Infarto
Angiografia
Coronariana Dominada RS 867,80 - 2,10 - -
(CAT)
AngioTC
gl . Dominante R$ 610,18 -R$ 257,62 2,97 -0,87 RS 296,11
coronariana

Revascularizagao

Angiografia
Coronariana Dominada RS 1.833,84 - 17,97 - -
(CAT)
AngioTC
coronariana

Dominante RS 1.378,14 -R$ 455,70 14,16 -3,81 RS 119,61

Hospitalizagao
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Angiografia

Coronariana Dominada R$ 932,79 -- 0,63 -- --
(CAT)
AngioTC

nelot Dominante RS 602,86 -R$ 339,93 0,22 -0,41 RS 829,10
coronariana

Comparadores Dominancia Custo Efetividade Efetividade
incremental incremental
Infarto
E Na

Xames %9 Dominada RS 658,36 - 2,33 - -
invasivos
AngioTC

& . Dominante RS 610,18 -R$ 48,18 2,10 -0,23 RS 209,48
coronariana

Revascularizagao

Exames Nao
. . Dominada RS 1.659,18 -- 18,25 - --
invasivos
AngioTC

& . Dominante RS 1.378,14 -RS$ 281,04 14,16 -4,10 RS 68,55
coronariana

Hospitalizagao
Exames Nao

. . Dominante RS 628,16 -- 0,15% -- --
invasivos
AngioTC

& . Dominanada RS 602,86 -RS 25,31 0,22% +0,07% RS 361,57
coronariana

Fonte: Dossié do demandante (paginas 91 e 98).

7.1.2 Andlise critica da avaliacao econdmica apresentada pelo demandante
Do ponto de vista formalistico o modelo foi em geral, adequadamente construido, tendo contemplado
aspectos clinicos relevantes da DAC e de sua dinamica. Porém, ha alguns aspectos relevantes que devem ser
mencionados em relacdo ao modelo utilizado e sua construcao:

a) Uso de arvore de decisdao, como comentado previamente, a arvore de decisdo é uma modelagem
adequada para avaliar custo-efetividade de procedimentos diagndsticos, mas este tipo de modelo ndo
€ 0 mais adequado para situages que podem associar-se a eventos/desfechos de mais longo prazo ou
a eventos que podem repetir-se ao longo do tempo de seguimento. Outro aspecto fundamental é que a
arvore de decisdo deve ser utilizada em situacdes nas quais ha uma clara correlagdo entre intervencao
e desfecho (no caso de avaliagGes diagndsticas, a traducdo seria a capacidade de estas levarem a
ocorréncia ou predizerem a ocorréncia de algum desfecho). E, é importante atentar para o fato de que
as probabilidades diversas de ocorréncia de eventos cardiovasculares nao refletem um efeito direto do

exame avaliado sobre o desfecho em si).
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b)

d)

e)

f)

Horizonte temporal de 5 anos: o tempo de seguimento deveu-se, como mencionado no Quadro 11, aos
estudos nos quais as anadlises se basearam. E como o demandante afirmou “Sendo o estudo referente a
decisdo de primeira escolha diagndstica ndo é necessario acompanhamento dos pacientes a longo prazo.
Nesse sentido, a estrutura de arvore de decisdo foi selecionada para a analise de custo-efetividade por
se adequar bem ao acompanhamento de uma coorte de pacientes em um periodo curto e pré-definido
sem sacrificar simplicidade”, porém, por ser a DAC uma condi¢do crénica, com um curso usual de
décadas, ao longo das quais os eventos avaliados pelo demandante podem inclusive se repetir, o uso de
um horizonte lifetime seria mais adequado.

O demandante utilizou como custo dos ‘exames funcionais’ a soma das trés op¢des de exame elencados
(ergometria, cintilografia miocardica de estresse e ecocardiografia de estresse). Entretanto esta ndo é a
realidade da pratica clinica. Pode ocorrer em alguns pacientes com ergometria alterada, de seguir-se a
essa, outro exame nao invasivo como a cintilografia miocardica ou a ecocardiografia de estresse, mas
ndo é usual a realizacdo de todos os trés exames ndo invasivos em conjunto.

Os valores da SIGTAP e BPS utilizados nas constru¢des do dossié do demandante foram do ano de 2024.
O custo atribuido ao exame Angiotomografia coronariana foi RS 550,00 n3o ficou clara a forma como foi
feita a pesquisa ou afericdo dele. Foi enviado ao demandante o oficio N2
91/2026/CGATS/DGITS/SCTIE/MS, tendo sido a resposta do mesmo para tal ponto: “Trata-se de um valor
de referéncia estipulado diretamente pelo demandante, estruturado a partir de uma andlise de prdtica
de mercado (pregos ja praticados em alguns hospitais). Esta definicdo pautou-se estritamente em
critérios de viabilidade financeira e sustentabilidade orcamentdria para o sistema de saude. Dessa forma,
o montante foi adotado como o valor minimo exequivel para a realizagdo e/ou remunera¢do adequada
do procedimento, em total alinhamento com as premissas gerenciais e de responsabilidade fiscal da

~

atual gestdo”. Esta resposta ndo foi capaz de dirimir as duvidas sobre o referido custo;

No estudo DISCHARGE, ainda que a randomizacdo dos pacientes, evite, por exemplo, que exames mais
invasivos sejam ativamente alocados para individuos com um maior nivel de suspei¢do/probabilidade
pré-teste (ppt) e que os dados publicados do referido estudo indiqguem uma média de ppt semelhante
entre os grupos submetidos a AngioTC coronariana e a angiografia/CAT, observam-se assimetrias cuja
repercussao sobre os resultados nao sdo claras: a diferenca relevante na frequéncia de doenca

coronariana nao-obstrutiva (<50% comprometimento do limen coronariano) entre aqueles submetidos

a AngioTC e ao CAT, respectivamente 36,2% vs 22,4% e também as percentagens marcadamente
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diversas de conclusdo de que o “exame realizado foi ndo diagndstico” que foi na AngioTC 5,7% versus
apenas 0,3% na angiografia/CAT.

g) Outro ponto que se destaca no estudo DISCHARGE*?, é que um numero maior de pessoas que
submetidas a exame invasivo inicial necessitou de procedimentos invasivos iniciais, sem que houvesse
o esclarecimento da origem desta diferenga precoce entre os grupos, a qual pode se dever a aspectos
de gravidade diversa.

h) A publicacdo original do estudo DISCHARGE*?, de 2022, ndo tem como um dos desfechos de interesse o
numero total de infartos agudos do miocardio (IAM), mas sim os ‘infartos nao fatais’(IAM nao fatais) e
nao ha dado sobre a mortalidade associada ao IAM (nem no material suplementar), ndo fica, portanto,
claro como o demandante obteve o nimero total de infartos para seus cédlculos; o mesmo acontece com
o numero de revascularizacdes. Se esses dados foram obtidos de uma publicacdo posterior, com dados
do referido estudo, isso ndo se sabe, posto que nao esta referenciado adequadamente no dossié, nem
em texto, nem em tabela ou quadro, constando apenas “DISCHARGE, 2022”42,

) Em relacdo ao estudo PROMISE, de 2015, que foi a base para as analises construidas comparando a

AngioTC e os exames nao invasivos, este teve como desfecho primario composto que incluiu morte, infarto do

miocardio, hospitalizacdo por angina instavel ou complicacdo grave do procedimento; por sua vez os desfechos

secundarios foram cateterismo cardiaco invasivo que ndo mostrou DAC obstrutiva e exposicdo. A avaliagdao do
artigo completo e do material suplementar permite avaliar as taxas individuais de cada um dos desfechos que
compdem o desfecho primario, ou seja, as taxas de morte, infarto do miocardio, hospitalizagdo por angina
instdvel e complicacdo grave do procedimento estdo acessiveis. Porém, assim como no item acima ndo estd

claro de onde vieram as taxas de hospitalizacdo que ndo fosse apenas secundaria a angina instavel ou a

frequéncia de revascularizacdo entre os participantes do estudo. E, novamente se esses dados foram obtidos

de uma publicacao posterior com dados do referido estudo, ndo se sabe, posto que isso ndo esta referenciado

adequadamente no dossié nem em texto, nem em tabela ou quadro, algo além de PROMISE, 2015%,

m) Por fim, a forma como esta descrita e apresentada a avaliagcdo econdémica conclui-se que os dados do

grupo que realizou o exame de interesse, AngioTC, empregados para andlises, independente dos comparadores

foram aqueles do estudo DISCHARGE, o que ndo parece justificavel visto que o estudo PROMISE, base para a

avaliacdo comparativa com os métodos diagndsticos nao invasivos traz dados sobre a AngioTC, no contexto

especifico do ensaio clinico realizado.

7.1.3 Avaliagao econdmica realizada pelos pareceristas
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Com base nos dois estudos utilizados pelo demandante em seu dossié para a realizacdo das avaliagGes
econémicas (DISCHARGE, 2022 e PROMISE, 2015)*>'¢, que também foram incluidos pela revis3o da literatura
realizada pelo NATS, construiu-se uma avaliacdo de custo-efetividade para o desfecho ‘Infarto ndo fatal’, o nico
com definicdo comum em ambos os estudos e com dados disponiveis em sua completude.

Utilizou-se nas comparagdes entre AngioTC e CAT apenas dados do DISCHARGE e por sua vez, na
comparacdo entre AngioTC e métodos ndo invasivos, apenas dados do PROMISE. O horizonte temporal
correspondeu ao tempo médio maximo de acompanhamento em ambos os estudos, de 48 meses.

Na tentativa de prover uma melhor comparabilidade desta avaliacgdo com aquela desenvolvida pelo
demandante para o desfecho infarto (em geral, sem especificagcdes), adotou-se, em relagdo aos custos os
mesmos valores do demandante para os itens: tratamento clinico (IAM), cujo custo total estimado foi de RS
2.863,11, considerando todas os tratamentos, cuidados e contabilizagdo similar aquela feita pelo demandante
e que todos os itens seriam utilizados em 100% dos pacientes. Em relacdo aos exames por sua vez o valor da
AngioTC coronariana adotado foi o mesmo proposto pelo demandante (RS 550,00), ja o CAT (SIGTAP
02.11.02.001-0) o custo adotado foi RS 772,80, em relagdo ao exame ndo invasivos: cintilografia miocardica RS
408,52 (SIGTAP 02.08.01.002-5), ecocardiografia de estresse RS 165,00 (SIGTAP 02.05.01.001-6) e teste
ergométrico RS 30,00 (SIGTAP 02.11.02.006-0). Diferentemente do demandante adotou-se ndo a soma dos 3
exames como custo dos ‘exames ndo-invasivos’, mas que todos fariam o teste ergométrico o qual seria seguido
de uma cintilografia de estresse em 50% das vezes e de uma ecocardiografia de estresse em 50% das vezes, o
que resultaria entdo num valor médio por individuo de RS 316,76, tendo sido este o custo utilizado para a
realizacdo da avaliagdo com exames ndo invasivos/funcionais (detalhes da anadlise realizada pelo NATS se
encontram no Apéndice E, incluindo-se arvore de decisdao utilizada, representagdo grafica da analise de
custoefetividade e andlises de sensibilidade).

Os resultados obtidos se encontram a seguir, no Quadro 18. Os resultados obtidos para o desfecho
infarto ndo fatal sdo bem diversos daqueles do demandante: na comparacdo com CAT ndo hd exame que seja
dominante e o RCEl obtido é de R$1.114,00 por cada infarto ndo fatal; entretanto na comparagdo com os exames
invasivos o uso destes mostra-se dominante sobre a estratégia de uso da AngioTC com um RCEI de R$1.166,50.
As diferencgas encontradas se devem a forma utilizada pelo NATS para aferir os custos dos exames ndo invasivos

e as frequéncias de eventos associados a cada método diagndstico aplicado.

Quadro 18. Resultado da anadlise de custo-efetividade apresentada para Infarto ndo fatal, feita pelo NATS.

Comparadores Dominancia Custo Custo Efetividade Efetividade ICER

incremental incremental
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Infarto nao fatal

Angiografia/CAT S.erl'\ . RS 772,80 _ 15 - -
dominancia
AngioTC S
e em RS 550,00 RS 222,80 1,7 0,2 RS 1.114,00
coronariana dominancia
Infarto nao fatal
E Na
SXames a0 Dominante RS 316,70 - 0,8 - -
invasivos
AngioTC
g ) Dominada RS 550,00 RS 0,6 -0,2 -RS$ 1.166,50
coronariana

Fonte: Elaboracdo propria NUTES

7.2 Andlise de impacto or¢camentario
7.2.1 Andlise de impacto or¢amentario apresentada pelo demandante

Foi elaborado pelo demandante uma Andlise Impacto Orcamentario (AlO), de acordo os principios gerais
das diretrizes especificas do MS. As caracteristicas gerais da AlO apresentada pelo demandante se encontram

no Quadro 19, seguidas das observacdes do NATS sobre estas.

Quadro 19. Caracteristicas da analise de impacto orcamentario realizada pelo demandante e observa¢Ges do NATS.

Parametro Especificacdo Comentario

Adequada (ressalta-se, porém, que seria
interessante que o demandante
especificasse item por item os dados
obtidos e ndo apresentasse apenas o
quantitativo final)

Pacientes adultos com suspeita de DAC estavel

Populagéo-al
opulacdo-alvo (demanda aferida via dados DATASUS)

Perspectiva da andlise SuUs Adequada

Intervengdo Angiotomografia coronariana (AngioTC) Adequada

Angiografia coronariana (CAT)

o . L Adequada
Exames ndo invasivos/funcionais

Opgoes

Adequado, mas com uma ressalva: ainda
que o intervalo de 5 anos esteja
adequado, recomenda-se que o0 ano
inicial do periodo avaliado seja o
subsequente ao da eventual incorporagao

5 anos
(anos de 2026 a 2030)

Horizonte temporal

Taxa de desconto N3o se aplica Adequado

Estimativa de custos Custos diretos dos exames Adequado

Moeda RS Adequado

Tipo de modelo Modelo estatico Adequado
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Andlise de cendrios
Anélise de sensibilidade deterministica. Adequado

Andlise de sensibilidade

Fonte: Elaboracdo propria NUTES

Para quantificar a populacdo de interesse, o demandante adotou o método de demanda aferida, com
base em dados do DATASUS, aplicado tanto para os procedimentos de angiografia coronariana invasiva (ACl)
guanto para os testes funcionais. Em ambas as analises (ACl e testes funcionais), sobre o total de procedimentos
identificados foi aplicado um recorte etario, considerando apenas pacientes com 40 anos ou mais, de forma a
representar com maior precisdo a populagdo-alvo deste dossié para investigacdo de doenca arterial
coronariana. Inicialmente, foi identificado o nimero total de procedimentos de cateterismo cardiaco (ACI)
realizados no SUS no ano de 2025. Adicionalmente, para estimar o numero de pacientes elegiveis a comparacao
entre AngioTC e testes funcionais, o demandante avaliou os quantitativos de procedimentos associados aos
seguintes cddigos SIGTAP: 0210010029 — Angiografia de arco aértico; 0205010016 — Ecocardiografia de estresse;
0211020060 — Teste de esforco / teste ergométrico; e, 0208010025 — Cintilografia de miocardio para avaliacdo
da perfusdao em situagdao de estresse (minimo de trés projecdes). O niumero total desses procedimentos foi
obtido pelo TABNET para o ano de 2025, constituindo a base para a estimativa inicial. Por fim, segundo o
demandante, ajustou-se os nimeros através da taxa de crescimento populacional anual do Instituto Brasileiro

de Geografia e Estatistica (IBGE)*. A estimativa populacional obtida pelo demandante se encontra na Tabela 3.

Tabela 3. Estimativa da populagdo alvo para a AlO, apresentada pelo demandante

Método Diagnostico 2025 2026 2027 2028 2029
ACI 159.187 162.365 165.415 168.342 171.170
Testes Funcionais 323.481 329.938 336.137 342.085 347.831

Fonte: Reproduzida do dossié do demandante (pagina 106). ACI- angiografia coronariana invasiva

Como mencionado no Quadro 19, o horizonte temporal adotado foi de 5 anos, conforme preconizado,
assim como a adog¢ao da andlise na perspectiva do SUS.

Em relacdo aos custos, o demandante considerou os mesmos custos descritos na avaliagdo econémica
englobando: realizagdo dos exames diagndsticos, tratamento de eventos clinicos decorrentes do diagndstico
(ndo tendo, no entanto, especificado quais e como seriam distribuidos na populacdo avaliada) e ainda, o custo
de aquisicdo do equipamento para realizacdo da angiotomografia coronariana. O demandante informou que

utilizou dados do Painel de Pregos do Governo Federal (entre 2024 e 2025), tendo encontrado uma varia¢do no
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valor de aquisicdo de tomdgrafos computadorizados entre RS 2.950.944,67 e RS 3.500.000,00 (considerando
modelos de 64 a 128 cortes, de diferentes fabricantes). O valor médio encontrado pelo demandante foi de RS
4.574.788,93, com mediana de RS 3.300.000,00.

Em relacdo a necessidade de aquisicdo de equipamentos o demandante considerou duas possibilidades:
um denominado ‘Cendrio base’, sem aquisi¢cdo adicional de tomdgrafos e um ‘Cendrio alternativo’ com aquisi¢ao
de novos tomadgrafos. Porém ndo se encontrou no texto do dossié ou nos apéndices deste como foi feita a
projecdo de uma eventual aquisicdo de novos equipamentos.

Por fim, o demandante adotou diferentes cenarios possiveis de difusao da tecnologia, tendo os
denominado de: ‘cendrio base com difusdo nacional conservadora’, no qual se assumiu que a AngioTC iniciaria
com uma participagao inicial de 5% no primeiro ano de incorporagao, e 5% incremental no 22 ano, sem
incrementos percentuais a partir do 32 ano, e um segundo cenario denominado pelo demandante de ‘cendrio
alternativo de difusdo acelerada’ baseado em um cendrio canadense. Neste projetou-se uma percentagem
inicial de 9,3%, com 9,3% incrementais no 22 ano, sem incrementos percentuais a partir do 32 ano na populacao
com acesso AngioTC. A populacdo alvo em cada um dos cenarios, segundo as proje¢cdes do demandante se

encontra na Tabela 4.

Tabela 4. Estimativa da populagdo alvo para a AlO, apresentada pelo demandante, para cada um dos cenarios propostos

Comparagao Estratégia 2025 2026 2027 2028 2029
Cenario Base
AngioTC vs ACI AngioTC 7.959 16.236 24.812 33.668 42.792
ACI 151.228 146.128 140.603 134.674 128.377
AngioTC vs Testes AngioTC 16.174 32.994 50.421 68.417 86.958
funcionais Testes funcionais | 307.307 | 296.945 | 285.716 | 273.668 260.873
Cenario Alternativo

AngioTC 14.789 30.168 30.735 31.279 31.804

AngioTC vs ACI
ACI 144.398 | 132.196 134.680 137.063 139.365
AngioTC vs Testes AngioTC 17.060 34.801 35.455 36.082 36.688
funcionais Testes funcionais | 166.571 | 152.496 | 155.360 | 158.110 160.765

Fonte: reproduzida do dossié do demandante (pagina 107)
AngioTC-angiotomografia, ACI

Os resultados detalhados da AlO obtidos pelo demandante em suas andlises (anos de 2025 a 2029) se

encontram na Tabela 5 (andlises para os dois cenarios propostos para a comparac¢do com angiografia/ACl ou
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CAT. Com e sem a necessidade de compra de equipamentos para AngioTC) e Tabela 6 (analises para os dois
cenarios propostos para a comparagdo com exames nao invasivos/testes funcionais. Com e sem a necessidade
de compra de equipamentos para AngioTC).

Em relagdo a comparacgao entre AngioTC e angiografia, o custo total ao longo de 5 anos, no cendrio base
de difusdo conservadora (5% no 12 ano e 5% incremental no 22 ano, sem incrementos percentuais a partir do
32 ano) foi de aproximadamente RS 1,42 bilhdo para AngioTC; de RS 1,39 bilhdo no cenario de difusdo acelerada
conservadora (9,3% no 12 ano e 9,3% incremental no 22 ano, sem incrementos percentuais a partir do 32 ano),
versus cerca de RS 1,45 bilhdo, no cendrio atual com uso da ACI. O impacto incremental manteve-se negativo
em todos os anos, sendo de cerca de -R$34 milhdes em 5 anos no cenario de difusdo conservadora e de -RS
63,3 em 5 anos na difusdo acelerada. Caso houvesse aquisicdo de equipamentos, o impacto orcamentdrio em
cada um dos cenarios seria de, respectivamente, - R$21,5 milhdes e - RS 38,2 milhdes.

Em relacdo a comparacdo entre AngioTC e exames ndo invasivos/testes funcionais, o custo total ao longo
de 5 ano, no cenario base de difusdo conservadora ao ano foi de aproximadamente RS 1,64 bilhdo para AngioTC;
de RS 1,61 bilhdo no cendrio de difus3do acelerada, versus cerca de RS 1,68 bilhdo, no cenario atual com uso da
ACI. O impacto incremental manteve-se negativo em todos os anos, sendo de cerca de - RS 39 milhdes em 5
anos no cendrio de difusdo conservadora e de -RS 73 milhdes em 5 anos na difusdo acelerada. Caso houvesse
aquisicdo de equipamentos, o impacto orgamentario em cada um dos cendrios seria de, respectivamente, -RS
23,6 milhdes e -RS 44,6 milhdes.

A andlise de sensibilidade deterministica empreendida pelo demandante o parametro com maior
influéncia sobre os resultados do impacto orcamentdrio foi a taxa de adoc¢do anual da AngioTC (paginas do

dossié do demandante 115 a 118).

Tabela 5. Anélise de impacto orgamentario realizada pelo demandante: cendrio base com difusdo nacional conservadora
e cendrio alternativo com difusdo acelerada (como alternativa a realizagdo de Angiografia/CAT).
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Cenadrio proposto 2026 2027 2028 2029 2030 Total
Cenario Proposto RS 276.577.429 | RS 278.003.009 RS 279.053.650 | RS 279.745.692 RS 280.127.772 | RS 1.393.507.553
Cenario Atual RS 280.592.373 | RS 286.193.177 RS 291.569.697 RS 296.729.052 RS 301.713.586 | RS 1.456.797.885
Incremental s/ aquisicdo de equipamentos -R$ 4.014.943 -R$ 8.190.168 -R$ 12.516.047 -RS 16.983.360 -RS 21.585.814 -R$ 63.290.332

-R$ 82,06

-R$ 111,35

-R$ 141,53

-RS 414,96

Incremental ¢/ aquisicdo de equipamentos

-R$ 876.033

-R$ 1.912.348

-R$ 6.238.227
‘Rs ”u”

-R$ 13.844.450
-R$ 90,77

-R$ 15.307.993
-RS$ 100,37

-R$ 38.179.050
-R$ 250,32

Cenario proposto 2026 2027 2028 2029 2030 Total

-R$ 44,17

-RS 59,93

-RS 76,17

Cenario Proposto RS 278.431.553 RS 281.785.274 RS 284.833.630 RS 287.588.702 RS 290.096.221 | RS 1.422.735.380
Cenario Atual RS 280.592.373 RS 286.193.177 RS 291.569.697 RS 296.729.052 RS 301.713.586 | RS 1.456.797.885
Incremental s/ aquisi¢3o de equipamentos -R$ 2.160.820 -R$ 4.407.903 -R$ 6.736.067 -R$ 9.140.350 -R$ 11.617.365 | -R$ 34.062.505

Incremental ¢/ aquisicao de equipamentos

-R$ 1.268.993

-R$ 6.736.067

-R$ 6.001.440
-RS 39,35

-RS$ 8.478.455
-R$ 55,59

-R$ 21.506.864
-RS 141,01

Fonte: reproduzido do dossié do demandante (pagina 110),2025
Tabela 6. Andlise de impacto orcamentdrio realizada pelo demandante: cenario base com difusdo nacional conservadora
e cenario alternativo com difusdo acelerada (como alternativa a realizagdo de testes funcionais/exames ndo invasivos).

Cendrio proposto 2026 2027 2028 2029 pLED Total

-R$ 44,17

-R$ 76,17

Cendrio Proposto RS 321.185.729 | RS$325.054.427 | R$328.570.868 | R$331.748.992 | RS 334.641.549 | RS 1.641.201.565
Cenario Atual RS 323.678.351 | R$330.139.179 | R$336.341.283 | RS$342.292.876 | RS 348.042.803 [ RS 1.680.494.492
Incremental s/ aquisicdo de equipamentos | -R$ 2.492.622 -R$ 5.084.753 -R$ 7.770.415 -R$ 10.543.884 | -RS 13.401.254 | -RS 39.292.926

Incremental ¢/ aquisigdo de equipamentos

RS 646.288

-R$ 1.945.842

-R$ 4.631.504
-R$ 26,32

-R$ 7.404.974

-R$ 10.262.343
-R$ 58,33

-R$ 23.598.375

Cenario proposto 2026 2027 2028 2029 2030 Total
Cenario Proposto RS 319.046.898 | RS 320.691.381 RS 321.903.351 RS 322.701.659 RS 323.142.409 | RS 1.607.485.699
Cenario Atual RS 323.678.351 RS 330.139.179 RS 336.341.283 RS 342.292.876 RS 348.042.803 | RS 1.680.494.492
Incremental s/ aquisicdo de equipamentos -R$ 4.631.452 -R$ 9.447.798 -RS 14.437.932 -RS$ 19.591.216 -RS 24.900.394 -R$ 73.008.792

-R$ 82,06

-R$ 111,35

-R$ 141,53

-RS 414,96

Incremental ¢/ aquisi¢do de equipamentos

RS 1.646.368

-R$ 6.308.888

-R$ 8.160.111

-R$ 13.313.396
-RS 75,67

-RS$ 18.622.573
-R$ 105,85

-R$ 44.758.600
-RS 254,40

Fonte: reproduzido do dossié do demandante (pagina 113), 2025.

O NATS calculou, dentro dos dados apresentados pelo demandante o desembolso com a realiza¢do dos
exames de AngioTC (Tabela 7), independente do comparador, nos cendrios por ele propostos de disseminagao
conservadora e disseminacdo acelerada, sendo estes cerca de, respectivamente R$209 milhdes (disseminacgio

conservadora) e R$164,4 milhdes (disseminac3o acelerada).

Tabela 7. Desembolso com a realizagdo do exame AngioTC coronariana nos cendrios propostos pelo demandante,
calculado pelo NATS
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Custo anual do
exame por

pessoa RS 550,00*
(considerando 01
exame/ano)

Cenario 1-‘disseminagdo conservadora’

Populagdo que
IEWEWAGTGIE () 24.133 49.230 75.233 102.085 129.750 380.431
Desembolso

no
cenario*® RS 13.273.150 RS 27.076.500 RS 41.378.150 RS 56.146.750 RS 71.362.500 RS 209.237.050

Cenario 2-‘disseminagdo acelerada’

Resultado AlO ‘

o Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5 Total
Cenario 2
Populagdo que
IEWEWGTGI ) 31.849 64.969 66.190 67.361 68.492 298.861
Desembolso
no
cenario*® RS 17.516.950 RS 35.732.950 RS 36.404.500 RS 37.048.550 RS 37.670.600 RS 164.373.550

Fonte: Elaboragao propria. *valor conforme dossié do demandante

OBS: Atentar para o fato de que o demandante projetou incrementos percentuais de difusdo apenas no 12 e 22 anos, do 32 ao 52 ano
a percentagem de incremento mantém-se fixa)

7.2.2 Andlise critica da andlise de impacto orcamentario apresentada pelo demandante
A AlO realizada pelo demandante observou as diretrizes nacionais e teve pontos positivos, como a
tentativa de utilizar nimeros que refletissem uma demanda mais realista, através da avaliagdo dos dados do

DATASUS. Contudo, apresentou pontos que merecem ser comentados:

a) Nao ficou clara a razdao do procedimento angiografia de arco adrtico (SIGTAP 0205010016) ter sido
incluido na estimativa da populacdo de interesse, posto que ndo é rotineiramente utilizado na
avaliacdo de DAC;

b) O demandante menciona que, em relagdo aos custos, considerou o tratamento de eventos clinicos
decorrentes do diagndstico. Porém, nado foi explicitado como se estimou a frequéncia e distribuicao
destes nos grupos que utilizariam originalmente as opg¢Oes diagndsticas de CAT e testes
funcionais/exames ndo invasivos;

c) Outro aspecto, o demandante nao especificou qual dos valores de equipamento foi efetivamente
utilizado nos calculos de uma eventual necessidade de aquisicdo. Ainda sobre este ponto em relagao

a um cendrio no qual houvesse necessidade de aquisicdo de novos tomégrafos, ndo se encontrou no
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d)

apéndice).

texto do dossié (ou nos apéndices) deste como foi feita a projecdo de uma eventual aquisicao de
novos equipamentos e qual foi o nimero adotado. Foi enviado um oficio ao demandante e um dos
pontos solicitados foram esclarecimentos adicionais sobre metodologia utilizada para fazer a
estimativa de aparelhos que eventualmente necessitassem ser adquiridos (investimento), a resposta
recebida foi: “optou-se por adotar uma abordagem conservadora para os cendrios que contemplam
expans@o da capacidade instalada. Nesses casos, a estimativa de necessidade de equipamentos
adicionais foi baseada na demanda projetada a partir da taxa de difusdo (market share) da
tecnologia na populagdo-alvo. O dimensionamento considerou a capacidade operacional necessdria
para atender ao volume estimado de exames, assegurando que eventuais equipamentos adicionais
possuam os requisitos técnicos indispensdveis para a realiza¢do do procedimento com qualidade e
segurang¢a.” O que por sua vez impossibilitou uma andlise adequada desse ponto;

Os calculos populacionais do demandante apresentados na tabela que contabiliza o N daqueles que
seriam incluidos nos cenadrios de disseminagao conservadora e acelerada parecem apresentar algum
equivoco a partir do 32 ano da incorporacdo da AngioTC no grupo que faria uso original de exames
ndo invasivos, posto que o N calculado de incluidos deste grupo passa a ser inferior na disseminacao
acelerada, comparando-se com a disseminagcdo conservadora, o que contradiz, matematicamente,
0 que se esperaria.

Por fim, as diretrizes de realizagdo de andlise de impacto orcamentario recomendam que as
projecoes sejam feitas a partir do ano seguinte a submissao da demanda. No caso atual, por exemplo,

as projecdes deveriam ser iniciadas a partir de 2027.

7.2.3 Andlise de impacto or¢amentario realizada pelos pareceristas

O NATS refez os calculos de AlO e de desembolso, utilizando os mesmos custos e percentagens dos

cenarios de disseminacao propostos pelo demandante, porém, utilizando o intervalo de tempo de 2027 a 2031

e refazendo os calculos populacionais nos cendrios de disseminac¢do propostos (calculos completos estdo no

Sendo assim, considerando as populagdes estimadas pelo NATS, para os anos no intervalo de 2027 a
2031, nos cenarios de disseminacdo conservadora e disseminacdo acelerada, adotados pelo demandante, os
valores (Quadro 20) encontrados para a introdu¢do da AngioTC em substituicdo a angiografia seriam de R$18,3

milhdes e RS 34,1 milhdes (considerando-se apenas os custos dos exames, posto que os demais itens

Este documento é uma versdo preliminar e podera sofrer alteracdo apds a consulta publica



mencionados nao ficaram claros em que propor¢des entrariam nos calculos realizados pelo demandante). Esses
valores no caso da comparagdao com um cenario em que 0s exames nao invasivos fossem parcialmente
substituidos pela realizacgdo de AngioTC os valores seriam de RS 78,4milhdes e RS 145,8 milhdes,
respectivamente (também se considerando apenas os custos dos exames, posto que os demais itens
mencionados nao ficaram claros em que proporg¢des entrariam nos cdlculos realizados pelo demandante). Por
fim o desembolso (Quadro 21) para cada um destes 4 cenarios, seria respectivamente encontrado seria de cerca
de RS 40,3 milhdes; RS 80,5milhdes (substituindo ACI e exames NI, numa disseminag¢do conservadora); e, RS

93,3 milhdes e RS 173,6 milhdes (substituindo ACI e exames NI, numa disseminac3o acelerada).

Em nenhum dos cendrios, em que se considerasse apenas o custo dos exames haveria economia.
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Quadro 20. AlO calculado pelo NATS a partir dos ajustes de anos e populagdo correspondente, para cendrios propostos pelo demandante

Cenario/populacdo

Disseminagdo. Conservadora

Taxa de disseminagao

anual (%) 5% 10% 10% 10% 10% -
AngioTC(n) 8.413 17.143 17.446 17739 18.037 78.779
ACI (n) 159.852 154.285 142.013 159.654 162.336 236.337
AIO R$ 1.959.135,31 RS 3.992.090,41 RS 4.062.650,02 R$ 4.130.880,93 RS 4.200.276,19 RS 18.345.032,86
AngioTC (n) 18.118 36.918 37.571 38.203 38.844 78.779
exames N.Inv (n) 344.249 332.262 338.143 343.824 349.600 393.895

AlO

RS 8.371.240,72

RS 17.057.592,72

RS 17.359.304,84

RS 17.651.314,12

RS 17.947.481,76

RS 78.386.934,16

Disseminagdo Acelerada.

Taxa de disseminagao

9,30% 18,60% 18,60% 18,60% 18,60% --
anual
AngioTC (n) 15.649 31.886 32.450 32.995 33.550 146.529
ACI (n) 152.616 139.543 142.013 142.013 146.824 777.646
AlO RS 3.644.182,63 RS 7.425.292,82 RS 7.556.631,50 RS 7.683.545,65 RS 7.812.788,50 RS 34.122.441,10
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AngioTC (n)

33.700

68.667

69.883

71.057

72.251

315.558

Exames NI (n)

328.667

300.513

305.832

310.970

316.194

1.239.733

AlIO

RS 15.570.748,00

RS 31.726.900,68

RS 32.288.741,32

RS 32.831.176,28

RS 33.382.852,04

RS 145.800.418,32

Fonte: elaboragdo prépria do NUTES
ACI Angiografia coronariana invasiva, AlO- analise de impacto orgamentario, AngioTC-angiotomografia coronariana, exames NI- exames nao invasivos

Quadro 21. Desembolso com a realizagdo do exame AngioTC calculado pelo NATS a partir dos ajustes de anos e populagdo correspondente, para os cenarios
propostos pelo demandante

Cenario/populagio

Disseminagao. Conservadora- Desembolso
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Taxa de disseminagao
anual (%)

5%

10%

10%

10%

10%

AngioTC(n)

8.413

17.143

17.446

17739

18.037

78.779

AngioTC Desembolso vs
ACl

RS 4.627.150,00

RS 9.428.650,00

RS 9.595.300,00

RS 9.756.450,00

RS 9.920.350,00

RS 43.327.900,00

AngioTC (n)

18.118

36.918

37.571

38.203

38.844

78.779

AngioTC Desembolso vs
exame NI

RS 9.964.900,00

RS 20.304.900,00

RS 20.664.050,00

RS 21.011.650,00

RS 21.364.200,00

RS 93.309.700,00

Disseminagao Acelerada- Desembolso.

Taxa de disseminagao
anual

9,30%

18,60%

18,60%

18,60%

18,60%

AngioTC (n)

15.649

31.886

32.450

32.995

33.550

146.529

AngioTC Desembolso vs
ACl

RS 8.606.950,00

RS 17.537.300,00

RS 17.847.500,00

RS 18.147.250,00

RS 18.452.500,00

RS 80.591.500,00

AngioTC (n)

33.700

68.667

69.883

71.057

72.251

315.558

AngioTC Desembolso vs
exames NI

RS 18.535.000,00

RS 37.766.850,00

RS 38.435.650,00

RS 39.081.350,00

RS 39.738.050,00

RS 173.556.900,00

Fonte: elaboracdo prépria do NUTES
ACI Angiografia coronariana invasiva, AlO- analise de impacto orgamentario, AngioTC-angiotomografia coronariana, exames NI- exames nao invasivos
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8. MONITORAMENTO DO HORIZONTE TECNOLOGICO

Para a elaboracao desta secao, foram realizadas buscas estruturadas nas bases de dados Clinical Trials
(REF) e Cortellis (REF) com o objetivo de identificar tecnologias emergentes utilizadas no diagndstico e predigdo

de desfechos clinicos da doenca arterial coronariana estavel através de uma avaliagdao nao invasiva.

As buscas foram realizadas entre os dias 18/06/2026 e 19/06/2026, utilizando estratégias adaptadas de

acordo com as particularidades de cada base, conforme apresentadas a seguir:

Clinical Trials
Estratégia de busca: (“Coronary Artery Disease” OR "Coronary Artery Diseases" OR "Left Main Coronary Artery
Disease" OR "Left Main Disease" OR "Left Main Diseases" OR "Left Main Coronary Disease" OR "Coronary
Atherosclerosis" OR “Coronary Arteriosclerosis” OR “Coronary Arterioscleroses”

OR “Coronary Atheroscleroses” OR "Coronary Artery Sclerosis" OR "Coronary Sclerosis") Filtros

utilizados:

I.  Status: “Not yet recruiting”, “Recruiting”, “Enrolling by invitation”, “Active, not

recruiting” e “Completed”;
II.  Study Type: “Interventional” e “Observational”; |II. Study Phase: “Phase

3”, “Phase 4” e “Not applicable”;

V. Exclusdo de estudos finalizados antes de 01/01/2021.

Cortellis
Estratégia de busca: “Coronary artery disease” Filtros

utilizados:
l. Category: “Medical procedure” OR “ Digital health” OR “Medical device” OR “Diagnostic”.
Il. Design: “Intervencional” OR “Observacional”.

Ill.  Exclusdo de estudos finalizados antes de 01/01/2021.

Por meio das buscas estruturadas realizadas no Clinical Trials e Cortellis foram encontrados 4.619 ensaios.

Apés a triagem e selecdo, os dados da situacdo regulatéria e registros das tecnologias foram consultados nos
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sitios eletronicos das referidas agéncias sanitarias. Por fim, para esta secao foram desconsiderados os dispositivos
com registros/notificacbes com data de inicio da vigéncia superior a 3 e 5 anos, nas agéncias ANVISA e FDA,

respectivamente. A partir da analise, foram identificadas 14 tecnologias apresentadas no Quadro 22.

Quadro 22: Tecnologias identificadas no monitoramento do horizonte tecnolégico.

Fabricante/

Modelo ANVISA FDA Aplicacao
Colaborador s
Adesivo contendo sensores que medem a
Nao vibragdo produzida na superficie do térax
Nilocas Ltd NilocasPatch . Néo Identificado 8o P P .
Identificado pelo fluxo de sangue, potencial para detectar
bloqueios parciais nas artérias.
Software com tecnologia de
Ndo mecanocardiografia que detecta
Precordior Ltd| CardioSignal . N3o Identificado . g , 5 .
Identificado anormalidades cardiacas a partir de
micromovimentos do torax.
N3o Sistema diagndstico acustico que capta sons
AusculSciences CAD-det . . N . de turbuléncia do fluxo coronario no torax e
identificado Néo Identificado . .
Canada Inc. System os analisa por algoritmo para detectar
estenoses.
Mediso . AnyScan 3.0 NM Scanner Family ) o )
Medical AnyScan idenl;liaﬁ(():ado K253844 (2025); InterView Slls'_cer.nahhllbrldo SPECT/(?]I (con zlollma;jorN
Imaging SPECT/CT K221984 (2023) multi-pinhole) para-qu,ant.l icagdo da perfusdo
miocdrdica.
Systems
Dispositivo de sismocardiografia (SCG) e
Heart Force o N3o ) B g|rocard|ograf|aA ((.ECG) que, registra vibragdes
. CardioClin . N3o Identificado mecanicas do térax por
Medical Inc. Identificado R . . .
acelerébmetros/giroscépios para avaliar DAC
em tempo real.
Tomoégrafo clinico com detector de contagem
de fétons (photon-counting CT), oferecendo
Siemens NAEOTOM | 10345162553 K211591 (2021); familia imagens de altissima resolugdo, informagdo
Healthineers Alpha (2026) K220814/K233657/K243523/K251061
espectral em cada aquisicdo e menor dose de
radiacdo.
Software de CT-FFR (cFFR/DeepVessel FFR
Keya Medical | DeepVessel Nao W ( /Deep . )
. K213657 (2022) que calcula a reserva de fluxo a partir da
Technology FFR Identificado .
AngioTC localmente.
Caristo Software com IA que mede a inflamagao nas
Nao artérias coronarias usando imagens ja
Diagnostics CaRi-Heart . N3o ldentificado ! fas u 'mag N ]
Ltd Identificado capturadas durante um exame padrao de
CCTA.
N3 Soft de IA Icula a FFR tird
MedHub Ltd | AutocathFFR _a,o Ndo ldentificado ortware .e que ca <?u @ ?_ apartirde
Identificado imagens angiograficas.
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Artrya Limited| Artrya Salix Nao Salix Central K243038 (2025); Salix | Software de IA que processa a AngioTC para
Identificado Coronary Plagque K251837 (2025) detectar e quantificar automaticamente
placa, estenose e escore de calcio, gerando
relatério estruturado.
Software baseado em IA para processamento
Angiowave Angiowave de imagens de AngioTC, com foco na
Imaging, Inc. | STEP / Nao K244002 (2025) segmentagdo automatica das artérias
AngioWaveNet Identificado coronarias e na caracterizagdo de lesGes
aterosclerdéticas.
Shenzhen
Raysight RUIXin-FER Nao N3o Identificado Software de reserva de fluxo fracionada
Intelligent Identificado derivada da AngioTC.
Medical
CCRF | Ndo N&o identificado Soft de CT-FFR ti ignificanci
nc., . . oo oftware de CT- ue estima a significancia
CardioSimFFRct| identificado ‘ a ! a signific
Beijing funcional de estenoses a partir da AngioTC.
Software de IA para rastreio de estenose
Nédo Al-Gatekeeper Nao N3o identificado coronaria a partir de imagens, atuando como
identificado identificado

filtro diagndstico ('gatekeeper').

Fonte: Elaborado pelo autor. Referéncias: Clinical trials, Cortellis, FDA e ANVISA.

9. RECOMENDAGOES DAS AGENCIAS INTERNACIONAIS - REVISAO REALIZADA PELOS
PARECERISTAS

As recomendacoes atuais das principais sociedades cientificas e 6rgdos reguladores convergem para a

consolidagdo da AngioTC como ferramenta central na avaliagdo de pacientes com dor toracica estavel e suspeita

de doenca arterial coronariana. Diretrizes como as do National Institute for Health and Care Excellence (NICE*4)

indicam seu uso como exame de primeira linha, enquanto American College of Cardiology/American Heart

Association (ACC/AHA)” e European Society of Cardiology (ESC)? recomendam sua aplica¢do principalmente em

pacientes com probabilidade pré-teste baixa a intermedidria. De forma complementar, a Society of

Cardiovascular Computed Tomography (SCCT)’ reforca seu papel no diagndstico e progndstico, enquanto a

Sociedade Brasileira de Cardiologia (SBC)* e a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS)*¢ adaptam e

regulamentam seu uso no contexto nacional. As principais recomendacdes das agéncias estdo apresentadas no

Quadro 23.

Quadro 23. Recomendacgdes das agéncias internacionais de ATS
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AGENCIA

RECOMENDAGAO FINAL - DEMANDANTE

RECOMENDAGAO FINAL - PARECERISTA

National Institute for Health
and Clinical Excellence

Recomendacdo do uso da AngioTC como E

estratégia diagndstica de primeira linha, com

recomendado oferecer a AngioTC coronariana de
64 canais (ou superior) como primeira linha de

(NICE)*

testes funcionais subsequentes reservados em
caso de resultados inconclusivos de AngioTC.

investigacdo em pacientes com dor toracica estavel,
priorizando sua utilizagdo inicial em detrimento dos

testes funcionais, os quais devem ser reservados
para casos com resultados inconclusivos ou
necessidade adicional de avaliagdo funcional.

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

Recomendacdo do uso da AngioTC para
avaliagao inicial de pacientes com dor toracica
estavel e probabilidade intermediaria de DAC

obstrutiva.

Para pacientes de risco intermediario a alto com dor
tordcica estavel e sem DAC conhecida, a AngioTC é
recomendada como método de avaliagdo inicial em

pacientes com dor tordcica estavel sem DAC
conhecida, especialmente nagueles com
probabilidade pré-teste baixa a intermediaria.

Sociedade Brasileira de
Cardiologia. Diretriz de
Tomografia
Computadorizada e
Ressonancia
Magnética Cardiovascular da
Sociedade Brasileira de
Cardiologia e do Colégio
Brasileiro de Radiologia —
202445

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

adequada para avaliagao de pacientes sintomaticos

probabilidade pré-teste baixa ou intermediaria e que

A AngioTC é classificada como uma opg¢ao inicial
com suspeita de DAC estavel que apresentem

ndo tenham DAC conhecida

European Society of
Cardiology (ESC)?

A AngioTC coronariana é recomendada como o
teste inicial para diagnosticar DAC em pacientes
sintomaticos nos quais a DAC obstrutiva ndo
pode ser excluida apenas pela avaliagcdo clinica

podendo ser complementada por avaliagao funcional

Recomenda a AngioTC como exame inicial para
diagnéstico de DAC em pacientes sintomaticos,
particularmente quando ndo ha possibilidade de
excluir a doencga apenas pela avaliagdo clinica,
integrando seu uso a uma abordagem baseada na
probabilidade pré-teste baixa ou moderada e

guando necessario.

Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS) - 202446

N3do relatado pelo demandante

critérios especificos, principalmente a avaliagdo inicial

Define critérios para a cobertura da AngioTC no
sistema de saude suplementar, recomendando sua
utilizagdo quando houver indicagao clinica dentro de

de pacientes sintomaticos com probabilidade pré-
teste entre 10% e 70% como uma op¢do aos outros
métodos diagndsticos de DAC
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O uso da AngioTC como exame de primeira linha para
avaliar pacientes sem DAC conhecida que apresentam

Society of Cardiovascular sindromes de dor tordcica estavel (tipica ou atipica)
Computed Tomography - N3do relatado pelo demandante ou equivalentes anginosos. Considera também,
(Consensus 2021)% apropriado realizar a AngioTC apds um teste funcional

inconclusivo para obter maior precisdo diagndstica e
progndstica.

A AngioTC tem beneficio comprovado em comparagdo

Institut fir Qualitatund a testes diagndsticos funcionais e exames invasivos.
Wirtschaftlichkeit im B Além disso, apresenta vantagens por reduzir a
. N3o relatado pelo demandante . . . . .
Gesundheitswesen IQWIG necessidade de exames invasivos e mais arriscados,
(Alemanha) - 20234 diminuindo a frequéncia da utilizagdo dos mesmos

apenas para descartar DAC cronica.

Department of Health and N3 latad o d q AngioTC é aprovada e incorporada no sistema publico
Aged Care (Australia)* do refatado pelo demandante como exame diagndstico para suspeita de DAC.

Fonte: Elaboracdo propria, 2026.

10. CONSIDERAGOES FINAIS

A andlise da evidéncia disponivel indica que a angiografia coronariana por tomografia computadorizada
(AngioTC) apresenta desempenho diagndstico adequado para a avaliacdo da doenca arterial coronariana,
constituindo uma alternativa a angiografia coronariana invasiva e aos métodos diagndsticos nao invasivos
atualmente utilizados. Os estudos identificados permitiram avaliar desfechos clinicos relevantes, porém a
confianga nos resultados variou entre os desfechos analisados, sendo observadas limitagdes relacionadas a
consisténcia dos achados, a frequéncia de eventos e a precisdo das estimativas.

As avaliacdes econdmicas apresentadas pelo demandante indicaram resultados favoraveis a AngioTC.
Entretanto, durante a analise critica do dossié foram identificadas limitagdes metodoldgicas relacionadas a
estrutura do modelo econémico, ao horizonte temporal adotado, as fontes de dados utilizadas e a algumas
premissas empregadas para estimativa de custos e frequéncias de eventos. Adicionalmente, foram observadas
inconsisténcias na utilizacdo de pardmetros provenientes dos estudos clinicos que fundamentaram as andlises.

Com o objetivo de verificar a robustez dos resultados apresentados, o NATS realizou anadlises
independentes utilizando os dados disponiveis nos estudos que embasaram o dossié. As reanalises resultaram
em estimativas diferentes das apresentadas pelo demandante para parte dos cenarios avaliados, evidenciando
a influéncia das premissas adotadas sobre os resultados econdmicos obtidos.

Em relagdo a andlise de impacto orgamentario, o demandante seguiu as recomendagdes metodoldgicas

nacionais em diversos aspectos, incluindo a utilizacdo de dados do DATASUS para estimativa da populagao
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elegivel. Contudo, foram identificadas limitacdes relacionadas a descricdo de alguns parametros utilizados e a
projecdo temporal adotada. As reanalises realizadas pelo NATS, considerando ajustes metodoldgicos e novo
horizonte temporal, produziram resultados distintos daqueles apresentados no dossié.

Dessa forma, embora a documentacdo analisada forneca evidéncias clinicas e econémicas para subsidiar
a avaliacdo da AngioTC no contexto do Sistema Unico de Salde, permanecem incertezas decorrentes das
limitagdes identificadas tanto na evidéncia clinica quanto nas avaliagdes econdmicas e de impacto orgamentario
apresentadas. Essas questdes devem ser consideradas no processo de tomada de decisdo acerca da

incorporacao da tecnologia.
11. PERSPECITIVA DO PACIENTE

A Chamada Publica n2 29/2026 foi aberta de 9/3/2026 a 19/3/2026 e teve um inscrito que ndo atendia
aos requisitos da chamada. A Secretaria-Executiva da Conitec realizou uma busca ativa junto a especialistas,
associacdes de pacientes e centros de tratamento, mas nao identificou um participante. Assim, ndo houve a

participacdo para este tema.

12. DISCUSSAO DO COMITE DE PRODUTOS E PROCEDIMENTOS NA APRECIAGAO INICIAL

Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos da Conitec, em sua 1532 Reunido Ordindria, apreciaram
inicialmente a demanda de incorporacao da angiotomografia coronariana como exame de primeira linha para pacientes
sintomaticos com probabilidade pré-teste baixa ou intermedidria de doenga arterial coronariana estavel, encaminhada
pela Sociedade Brasileira de Cardiologia. Apds a apresentac¢do das evidéncias clinicas, econdmicas, da analise de impacto
orcamentario, do monitoramento do horizonte tecnolédgico e das recomendac¢bes de agéncias e diretrizes nacionais e
internacionais, o Comité discutiu aspectos relacionados a efetividade diagndstica, comparadores considerados,
aplicabilidade no SUS, capacidade instalada, estimativas econémicas e potenciais desafios de implementacgao.

Durante a apreciagao, foi reconhecido que a angiotomografia coronariana é uma tecnologia diagndstica nao
invasiva com papel estabelecido em diversas diretrizes internacionais para avaliacdo inicial de pacientes com suspeita de
doenga arterial coronariana, especialmente nos grupos de risco baixo a intermediario. Destacou-se que a tecnologia
apresenta elevada sensibilidade e valor para exclusdo de doenca arterial coronariana, além de potencial para reduzir a
necessidade de procedimentos invasivos em determinados cendrios clinicos. No entanto, os membros observaram que,

embora houvesse coeréncia clinica na proposta de uso como exame inicial, a avaliagdo apresentada demonstrou
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incertezas importantes quanto a magnitude do beneficio em desfechos clinicos duros, como infarto agudo do miocardio,
mortalidade cardiovascular e hospitalizagdes.

A equipe técnica ressaltou que as evidéncias clinicas indicaram boa acuracia diagndstica da angiotomografia, com
sensibilidade elevada nos estudos avaliados, mas que os resultados para desfechos clinicos subsequentes foram menos
consistentes. Para eventos cardiovasculares maiores, infarto agudo do miocardio, mortalidade e hospitaliza¢édo, ndo foi
observada diferenga estatisticamente significativa entre a angiotomografia e os comparadores avaliados. Houve sinal
favoravel a angiotomografia na comparacdo com a angiografia invasiva para acidente vascular cerebral e revascularizacao,
porém com limitagdes relacionadas a robustez e a consisténcia dos achados. A certeza da evidéncia foi considerada alta
apenas para eventos cardiovasculares maiores, moderada para revasculariza¢do e baixa ou muito baixa para os demais
desfechos.

Um ponto amplamente discutido foi a definicao dos comparadores. A equipe parecerista considerou angiografia
coronariana invasiva e testes funcionais, como cintilografia miocardica, ecocardiograma de estresse e teste ergométrico,
enquanto os representantes da Sociedade Brasileira de Cardiologia enfatizaram que esses exames ndo desempenham
exatamente o mesmo papel diagnéstico. Segundo os especialistas, os métodos funcionais avaliam principalmente
isquemia, ao passo que a angiotomografia fornece avaliacdo anatémica da doenca aterosclerdtica coronariana de forma
ndo invasiva. Assim, foi argumentado que a comparacgao direta com testes funcionais deve ser interpretada com cautela,
uma vez que a angiotomografia poderia preencher uma lacuna diagndstica atualmente existente no SUS para identificagao
anatémica ndo invasiva da doenca arterial coronariana.

Os representantes da Sociedade Brasileira de Cardiologia também destacaram que a tecnologia ja é utilizada na
saude suplementar e esta contemplada em diretrizes nacionais e internacionais. Argumentaram que a auséncia de cddigo
especifico no SUS dificulta a oferta organizada do exame na rede publica, ainda que equipamentos compativeis, como
tomodgrafos com capacidade técnica adequada, ja estejam disponiveis em parte dos grandes centros. Ressaltou-se, ainda,
gue a proposta de incorporacao teria difusdao gradual, considerando adoc¢ao inicial conservadora, o que poderia reduzir
riscos de expansao desordenada e permitir monitoramento da utilizagao

Apesar desses argumentos, os membros manifestaram preocupac¢do com a extrapola¢do da disponibilidade de
equipamentos para a real capacidade de oferta do exame no SUS. Foi ponderado que a existéncia de tomadgrafos
compativeis ndo garante, por si so, a realizacdo da angiotomografia coronariana, uma vez que o exame exige protocolos
especificos, profissionais capacitados, fluxo assistencial definido, controle de qualidade da imagem, disponibilidade de
contraste, preparo do paciente e integragdo com a linha de cuidado cardioldgica. Assim, considerou-se necessario maior
detalhamento sobre a capacidade instalada, a distribuicdo regional dos equipamentos, o nimero de servigos aptos a
realizar o exame, a disponibilidade de profissionais treinados e a forma como a tecnologia seria inserida na rede de
atencao.

No campo econémico, os membros discutiram as divergéncias entre os resultados apresentados pelo
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demandante e aqueles recalculados pela equipe parecerista. A andlise de custo-efetividade submetida utilizou modelo de
arvore de decisdo com horizonte temporal de cinco anos, tendo como desfechos infarto agudo do miocardio,
revascularizacdo e hospitalizacdo. Embora o tipo de modelo tenha sido considerado aceitdvel para avaliagdo de
tecnologias diagndsticas, a equipe técnica apontou limitagdes relevantes, especialmente por se tratar de uma condigao
cronica, com possibilidade de eventos recorrentes e consequéncias clinicas de longo prazo. Também foram observadas
incertezas quanto a origem de parametros, a reproducdo dos calculos, a utilizacdo de dados provenientes de diferentes
estudos e a forma de incorporagao dos custos de eventos clinicos.

Na anadlise de impacto orgamentario, o Comité observou discrepancias entre as estimativas do demandante e da
equipe parecerista. O demandante estimou economia em diferentes cendrios de substituicdo, enquanto os cdlculos do
parecerista indicaram resultados divergentes e desembolso relevante, especialmente quando considerada a populacao
potencialmente elegivel e a adocdo gradual da tecnologia. Foram levantadas dulvidas quanto a composi¢cdo da
populagdoalvo a partir de dados do DataSUS, a taxa de difusdo proposta, aos custos unitarios utilizados, a incorporacgado
ou ndo de custos de equipamentos e a possibilidade de que os resultados econdmicos fossem sensiveis a pequenas
variagOes nos parametros adotados.

Outro aspecto discutido foi o valor proposto para o procedimento. Os representantes da Sociedade Brasileira de
Cardiologia defenderam que o custo estimado para a angiotomografia coronariana seria conservador em comparac¢ao
com valores praticados na saude suplementar e que a tecnologia poderia reduzir procedimentos invasivos desnecessarios,
especialmente em pacientes de menor probabilidade pré-teste. Contudo, os membros ponderaram que a ado¢do no SUS
deve considerar ndo apenas o custo unitario do exame, mas também o volume potencial de utilizagao, a possibilidade de
inducdo de demanda, a logistica de oferta e o impacto sobre filas e fluxos diagndsticos ja existentes.

O Comité também discutiu a relevancia clinica da tecnologia no contexto da doenca arterial coronariana,
reconhecendo que o diagndstico precoce da aterosclerose coronariana pode orientar intervengdes preventivas, como
mudancas no estilo de vida e tratamento medicamentoso, potencialmente reduzindo eventos futuros. Entretanto,
considerou-se que esse beneficio potencial precisa estar adequadamente demonstrado e modelado para a populacdoalvo
proposta, com critérios claros de elegibilidade, de modo a evitar uso indiscriminado em pacientes com baixa probabilidade
de beneficio ou encaminhamentos desnecessarios para exames subsequentes.

Quanto as recomendacdes externas, foi observado que diferentes diretrizes e agéncias internacionais
reconhecem a angiotomografia coronariana como opc¢ao inicial em pacientes selecionados com suspeita de doencga
arterial coronariana estavel, com variacGes nos critérios de indicacdo. Esse alinhamento internacional foi considerado
relevante, mas nao suficiente, isoladamente, para afastar as incertezas identificadas quanto a implementac¢do no SUS, aos
custos locais, a disponibilidade operacional e a estimativa de impacto orcamentario.

N3do houve participacdo de representante de pacientes nessa apreciacao inicial, pois ndo foram identificadas
inscricGes aptas para a perspectiva do paciente. Ainda assim, os membros reconheceram que a incorporacdo de método

diagndstico ndo invasivo poderia representar beneficio para os usuarios do SUS ao reduzir exposicdo a procedimentos
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invasivos quando clinicamente evitaveis. Por outro lado, reforcou-se a necessidade de que tais potenciais beneficios sejam
acompanhados de protocolos bem definidos, garantindo uso adequado, equidade de acesso e sustentabilidade para o
sistema.

Ao final da discussao, predominou entre os membros o entendimento de que a tecnologia é promissora e
clinicamente relevante, mas que persistem incertezas metodoldgicas e operacionais importantes. Entre os pontos
considerados essenciais para esclarecimento em consulta publica, destacaram-se: a definicdo precisa da populagdo
elegivel; a justificativa dos comparadores; a revisdo e transparéncia dos parametros econdmicos; a estimativa da
capacidade instalada; a necessidade ou ndo de aquisi¢cdao de equipamentos; a qualificagdo dos servigos; o impacto real
sobre a realizacdo de angiografias invasivas e testes funcionais; e os critérios para evitar uso inadequado da tecnologia.

Dessa forma, os membros deliberaram, por maioria, pela recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporagao
da angiotomografia coronariana como exame de primeira linha em pacientes sintomaticos com probabilidade pré-teste
baixa ou intermedidria de doenca arterial coronariana estavel no SUS. A recomendagao inicial foi motivada principalmente
pelas incertezas quanto a avaliacdo econdmica, a andlise de impacto orcamentario, a capacidade de implementacdo e a
necessidade de melhor delimita¢do dos critérios de uso. O Comité ressaltou que a consulta publica podera contribuir com
informacgdes adicionais, especialmente sobre capacidade instalada, parametros de custo, experiéncia de uso, critérios de

elegibilidade e organizacdo da oferta no SUS, podendo subsidiar nova apreciagao na etapa de recomendacao final.

13. RECOMENDAGAO INICIAL DA CONITEC

Aos trés dias do més de julho de 2026, os membros do Comité de Produtos e Procedimentos presentes
na 1532 Reunido Ordinaria da Conitec deliberaram por maioria simples pela recomendacdo preliminar
desfavoravel para a incorporacgdo da angiotomografia coronariana como exame de primeira linha em pacientes
sintomdticos e probabilidade pré-teste baixa ou intermediaria com suspeita de doenca arterial coronariana
estavel, fundamentada nas incertezas relacionadas a avaliacdo econbmica, ao impacto orcamentario, a
capacidade de implementacao da tecnologia no SUS e a necessidade de melhor delimitacdo dos critérios de uso

e da populacao elegivel.
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Apéndice B. Avaliagdo Econdmica- Analise de sensibilidade apresentada pelo demandante
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Figura Al- Andlise de sensibilidade deterministica (A) e probabilistica (B): comparagdo AngioTC Coronariana com
Angiografia/CAT- para desfecho IAM. (Fonte: dossié do demandante pagina 93).
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Figura A2- Anadlise de sensibilidade deterministica (A) e probabilistica (B): comparacdo AngioTC Coronariana com
Angiografia/CAT- para desfecho Revascularizacdo. (Fonte: dossié do demandante pagina 95).
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Figura A3- Andlise de sensibilidade deterministica (A) e probabilistica (B): comparacdo AngioTC Coronariana com
Angiografia/CAT- para desfecho Hospitalizacdo. (Fonte: dossié do demandante péagina 97)
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Figura A4- Analise de sensibilidade deterministica (A) e probabilistica (B): comparagdo AngioTC Coronariana com Exames
nado invasivos/funcionais- para desfecho IAM. (Fonte: dossié do demandante pagina 100)
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Figura A5- Analise de sensibilidade deterministica (A) e probabilistica (B): comparacdo AngioTC Coronariana com Exames
ndo invasivos- para desfecho Revascularizagdo. (Fonte: dossié do demandante pagina 102)
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Figura A6- Andlise de sensibilidade deterministica (A) e probabilistica (B): comparagdo AngioTC Coronariana com Exames
ndo invasivos- para desfecho Hospitalizag3o. (Fonte: dossié do demandante pdagina 104). Apéndice C. Avaliacdo
Econdmica desenvolvida pelo NATS- Detalhamento

Quadro A3 — Custos e frequéncia de infarto nao fatal utilizados nas andlises

Item Custo (RS) Fonte
Tratamento clinico do infarto R$2.863,11 .
Dossié do demandante
Angiotomografia coronariana (AngioTC) RS 550
Angiografia coronariana (CAT) RS 772,80
Teste ergométrico RS 30,00
n SIGTAP

Cintilografia de estresse (3 incidéncias) RS 408,52
Ecocardiografia de estresse RS 165,00
Custo médio exames ‘nao-invasivos’ RS 316,76 Calculo préprio
Evento Frequéncia (%) Fonte
Infarto Ndo Fatal AngioTC 1 1,5

DISCHARGE, 2022
Infarto Ndo Fatal CAT 1,7
Infarto Ndo Fatal AngioTC 2 0,6

PROMISSE, 2015
Infarto Ndo Fatal Exames n3o-invasivos 0,8
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Figura A7- arvore de decisdo para a andlise de custo efetividade proposta (CAT vs AngioTC).
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Figura A8- Representacdo gréfica da analise de custo efetividade comparando AngioTC e Angiografia/CAT
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Tornado Diagram: ICER
AngioTc coronariana vs. Angiografia corornariana/CAT (WTP: 40000,00)
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Figura A9- Analise de sensibilidade deterministica da avaliagdo econémica realizada pelo NATS para comparagdo AngioTC e CAT (infarto
n3o fatal).

ICE Scatterplot, AngioTc coronariana vs. Angiografia corornariana/CAT
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Figura A10- Andlise de sensibilidade probabilistica da avaliagdo econdmica realizada pelo NATS para comparagdo AngioTC e CAT (infarto

nado fatal).
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Figura A11- arvore de decisdo para a analise de custo efetividade proposta (Exames ndo invasivos vs AngioTC).
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Figura A12- Representacdo grafica da analise de custo efetividade comparando Exames nao invasivos e AngioTC
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Tornado Diagram: ICER
AngioTc coronariana vs. Exames nao invasivos/Testes funcionais (WTP: 40000,00)
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Figura A13- Andlise de sensibilidade deterministica da avaliagdo econémica realizada pelo NATS para comparagdo Exames naoinvasivos
e AngioTC.

ICE Scatterplot, AngioTc coronariana vs. Exames nao invasivos/Testes funcionais
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Figura A14- Analise de sensibilidade probabilistica da avaliagdo econémica realizada pelo NATS para comparagdao Exames naoinvasivos
e AngioTC.
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Apéndice C. Andlise de Impacto Orgamentario- Andlise de sensibilidade apresentada pelo demandante
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Figura A15- Analise de sensibilidade deterministica da AlO apresentada pelo demandante contabilizando a introdugdo da AngioTC em
lugar de Angiografia/CAT (pagina 115)
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Figura A16- Andlise de sensibilidade deterministica da AlO apresentada pelo demandante contabilizando a introdu¢do da AngioTC em
lugar de testes funcionais/ exames ndo invasivos (pagina 116)

Apéndice D. AlO desenvolvida pelo NATS

Quadro A3- estimativa da populagdo de interesse na AlO desenvolvida pelo NATS

Cenario/populacio 2028 2029 2030

disseminacao. Conservadora
Taxa de disseminag¢ao anual 5% 10% 10% 10% 10% --
AngioTC 8.413 17.143 17.446 17739 18.037 78.779
ACI 159.852 154.285 142.013 159.654 162.336 236.337
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AngioTC 18.118 36.918 37.571 38.203 38.844 78.779
exames N.Inv 344.249 332.262 338.143 343.824 349.600 393.895
disseminagao Acelerada.

Taxa de disseminagao anual 9,30% 18,60% 18,60% 18,60% 18,60% --
AngioTC 15.649 31.886 32.450 32.995 33.550 146.529
ACI 152.616 139.543 142.013 142.013 146.824 777.646
AngioTC 33.700 68.667 69.883 71.057 72.251 315.558
exames N.Inv 328.667 300.513 305.832 310.970 316.194 1.239.733

Fonte: elaboragdo propria do NUTES
ACI Angiografia coronariana invasiva, AlO- anélise de impacto orgamentdrio, AngioTC-angiotomografia coronariana, exames NI- exames

ndo invasivos
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Quadro A4. AIO realizada pelo NATS nos cenarios de disseminacdo conservadora e acelerada (com taxa de disseminagdo, populagdo, custos associados a cada exame e

impacto orcamentario)

Cenario/populagdo

Disseminagdo. Conservadora

Taxa de disseminagao

5% 10% 10% 10% 10% -
anual (%) ° > ° ° °
AngioTC(n) 8.413 17.143 17.446 17739 18.037 78.779
ACI (n) 159.852 154.285 142.013 159.654 162.336 236.337

Custo atual exames

RS 131.729.620,55

RS 134.205.838,36

RS 124.835.667,33

RS 138.875.657,91

RS 141.208.610,51

RS 670.855.394,66

ACI custo(novo)

RS 125.143.335,24

RS 120.785.097,95

RS 111.177.717,31

RS 124.988.326,98

RS 127.087.984,32

RS 609.182.461,80

AngioTC custo (novo)

RS 4.627.150,00

RS 9.428.650,00

RS 9.595.300,00

RS 9.756.450,00

RS 9.920.350,00

RS 43.327.900,00

AlO RS 1.959.135,31 RS 3.992.090,41 RS 4.062.650,02 RS 4.130.880,93 RS 4.200.276,19 RS 18.345.032,86
AngioTC (n) 18.118 36.918 37.571 38.203 38.844 78.779
exames N.Inv (n) 344.249 332.262 338.143 343.824 349.600 393.895

Custo atual de exames

RS 366.729.898,68

RS 373.624.927,20

RS 380.237.596,56

RS 386.626.605,08

RS 393.120.865,76

RS 1.900.339.893,28

Custo exames NI (novo)

RS 348.393.757,96

RS 336.262.434,48

RS 342.214.241,72

RS 347.963.640,96

RS 353.809.184,00

RS 1.728.643.259,12
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Custo AngioTC (novo)

RS 9.964.900,00

RS 20.304.900,00

RS 20.664.050,00

RS 21.011.650,00

RS 21.364.200,00

RS 93.309.700,00

AlO

RS 8.371.240,72

RS 17.057.592,72

RS 17.359.304,84

RS 17.651.314,12

RS 17.947.481,76

RS 78.386.934,16

Disseminagao Acelerada.

Taxa de disseminagao

9,30% 18,60% 18,60% 18,60% 18,60% --
anual
AngioTC (n) 15.649 31.886 32.450 32.995 33.550 146.529
ACI (n) 152.616 139.543 142.013 142.013 146.824 777.646

Custo atual exames

RS 131.729.620,55

RS 134.206.621,23

RS 136.581.848,81

RS 137.008.512,96

RS 141.209.393,38

RS 680.735.996,93

Custo ACI (novo)

RS 119.478.487,92

RS 109.244.028,41

RS 111.177.717,31

RS 111.177.717,31

RS 114.944.104,88

RS 566.022.055,83

Custo AngioTC (novo)

RS 8.606.950,00

RS 17.537.300,00

RS 17.847.500,00

RS 18.147.250,00

RS 18.452.500,00

RS 80.591.500,00

AlO RS 3.644.182,63 RS 7.425.292,82 RS 7.556.631,50 RS 7.683.545,65 RS 7.812.788,50 RS 34.122.441,10
AngioTC (n) 33.700 68.667 69.883 71.057 72.251 315.558
Exames NI (n) 328.667 300.513 305.832 310.970 316.194 1.239.733

Custo atual exames

RS 366.729.898,68

RS 373.624.927,20

RS 380.238.608,60

RS 386.626.605,08

RS 393.121.877,80

RS 1.900.341.917,36

Custo exames NI (novo)

RS 332.624.150,68

RS 304.131.176,52

RS 309.514.217,28

RS 314.714.078,80

RS 320.000.975,76

RS 1.580.984.599,04
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Custo AngioTC (novo)

RS 18.535.000,00

RS 37.766.850,00

RS 38.435.650,00

RS 39.081.350,00

RS 39.738.050,00

RS 173.556.900,00

AlO

RS 15.570.748,00

RS 31.726.900,68

RS 32.288.741,32

RS 32.831.176,28

RS 33.382.852,04

RS 145.800.418,32

Fonte: elaboragao prépria do NUTES
ACI Angiografia coronariana invasiva, AlO- analise de impacto orcamentario, AngioTC-angiotomografia coronariana, exames NI- exames nao invasivos
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