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MARCO LEGAL

O conceito de tecnologias em saude abrange um conjunto de recursos que tém como finalidade a promoc¢ao da
saude, prevencado e tratamento de doencas, bem como a reabilitacdo das pessoas, incluindo medicamentos, produtos
para a saude, equipamentos, procedimentos e sistemas organizacionais e de suporte por meio dos quais a atencdo e os

cuidados com a saude sao prestados a populacao.

A Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, estabelece, em seu art. 19-Q, que a incorporagdo, a exclusdo ou a
alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicao ou alteragao de protocolo clinico
ou de diretriz terapéutica sao atribuicdes do Ministério da Saude (MS). Para cumprir essas atribuiges, o MS é assessorado
pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec), a qual considera para a
emissdo de recomendacgdes as evidéncias cientificas sobre eficacia, acuracia, efetividade e seguranca da tecnologia, bem
como a avaliagdo econémica comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as tecnologias ja incorporadas ao

Sistema Unico de Saude (SUS).

A demanda de incorporacao de uma tecnologia em saude a ser avaliada pela Conitec, de acordo com o art. 15, §
12 do Decreto n? 7.646/2011, deve incluir o nimero e validade do registro da tecnologia na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa); evidéncia cientifica que demonstre que a tecnologia pautada €, no minimo, tao eficaz e segura quanto
aquelas disponiveis no SUS para determinada indicagdo; estudo de avaliagdo econ6mica comparando a tecnologia
pautada com as tecnologias em saude disponibilizadas no SUS; e prego fixado pela Camara de Regulagao do Mercado de

Medicamentos (CMED), no caso de medicamentos.

A Conitec é composta por uma Secretaria-Executiva e trés Comités: (i) Medicamentos, (ii) Produtos e
Procedimentos e (iii) Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. O Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011, e o
Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n? 1, de 28 de setembro de 2017, regulamentam as competéncias e o
funcionamento da Comissdo, assim como o processo administrativo para a incorporagdo, exclusdo ou alteracdo de
tecnologias em saude. A gestdo técnica e administrativa da Conitec é de responsabilidade da Secretaria-Executiva, que é

exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporacgdo de Tecnologias em Saude (DGITS/SCTIE/MS).

Os Comités sdo compostos por dezessete membros, um representante de cada Secretaria do Ministério da Saude
— sendo presidido pelo representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inova¢do em Saude (SCTIE) — e um
representante de cada uma das seguintes instituicGes: 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), Associacdo Médica Brasileira (AMB) [especialista
na drea], Nucleos de Avaliagdo de Tecnologias em Saude (NATS) pertencentes a Rede Brasileira de Avaliagdo de
Tecnologias em Saude (Rebrats), e de organizagdo da sociedade civil constituida ha mais de dois anos e atuante na area

da respectiva especialidade ou patologia.
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O Comité de Medicamentos é responsavel por avaliar produto farmacéutico ou bioldgico, tecnicamente obtido
ou elaborado, para uso com finalidade profilatica, curativa ou paliativa, ou para fins de diagndstico. O Comité de Produtos
e Procedimentos é responsavel por analisar: (a) equipamento, dispositivo médico, aparelho, material, artigo ou sistema
de uso ou aplicagdo médica, odontolégica ou laboratorial, destinado a prevencao, diagnéstico, tratamento, reabilitacao
ou anticoncepg¢do e que ndo utiliza meios farmacoldgicos, imunolégicos ou metabdlicos para realizar sua principal fungdo
em seres humanos, mas que pode ser auxiliado por esses meios em suas func¢des; e (b) o detalhamento do método, do
processo, da intervencdo ou do ato clinico que sera realizado no paciente por um profissional de saude, com a finalidade
de prevencao, diagndstico, tratamento ou reabilitacdo na linha de cuidado do paciente. E o Comité de Protocolos Clinicos

e Diretrizes Terapéuticas é responsavel pelas recomendacgGes sobre a constituicdo ou alteracdo de diretrizes clinicas.

De acordo com o Decreto n? 11.358, de 12 de janeiro de 2023, cabe ao DGITS subsidiar a SCTIE no que diz respeito
a incorporacdo, a alteracdo ou a exclusdo de tecnologias em saude no SUS; acompanhar, subsidiar e dar suporte as
atividades e as demandas da Conitec; realizar a gestdo e a andlise técnica dos processos submetidos a Conitec; definir
critérios para a incorporacao tecnoldgica com base em evidéncias de eficdcia, seguranca, custo-efetividade e impacto
orcamentdrio; articular as acdes do Ministério da Saude referentes a incorporacao de novas tecnologias com os diversos

setores, governamentais e ndo governamentais, relacionadas com as prioridades do SUS; dentre outras atribuicdes.

Todas as recomendacdes emitidas pelos Comités sdo submetidas a Consulta Publica (CP) pelo prazo de 20 (vinte)
dias corridos, exceto em casos de urgéncia quando o prazo podera ser reduzido para 10 (dez) dias. As contribui¢cdes
provenientes das consultas publicas sdo sistematizadas e avaliadas pelo Comité responsdvel, que emite recomendacdo
final. Em seguida o processo é enviado para decisdo do Secretario(a) de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da
Saude, que pode solicitar a realizacdo de audiéncia publica. A portaria com a decisdo do(a) Secretario(a) é publicada no
Didrio Oficial da Unido.

A legislacdo prevé, no art. 19-R da Lei n? 8.080/1990 e no art. 24 do Decreto n? 7.646/2011, que o processo
administrativo devera ser concluido em prazo ndo superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi

protocolado o pedido, admitida a sua prorrogacdo por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem.
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1. APRESENTACAO

Este relatério se refere a avaliacdo critica dos estudos submetidos junto a demanda de incorporacdao do
resfriamento do couro cabeludo por sistema automatizado para o tratamento da alopecia induzida por quimioterapia
(AlQ) em pacientes com cancer de mama no Sistema Unico de Satde (SUS), pela Fabinject Industria e Comercio
Importagdo e Exportagdo EIRELI. Este relatério foi elaborado pelo Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude em

Doengas Raras (NATS Raras), em colaboragdo com a Secretaria-Executiva da Conitec.

2. CONFLITOS DE INTERESSE

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

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



3. RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: Resfriamento do couro cabeludo por sistema automatizado.
Indicagdo: Tratamento da alopecia induzida por quimioterapia (AlQ) em pacientes com cancer de mama.
Demandante: Fabinject Industria e Comercio Importacdo e Exportacdao EIRELI.

Introdugdo: A AlQ é um evento adverso frequente do tratamento oncoldgico, chegando a 100% dos casos a depender do
medicamento quimioterapico. E reconhecida como uma das toxicidades mais importantes para pacientes com cancer,
por afetar a autoimagem, o bem-estar emocional e a vivéncia social durante o tratamento. No entanto, sua relevancia
clinica, epidemioldgica e social varia conforme o tipo de cancer, o perfil da populacdo acometida, os esquemas
terapéuticos utilizados e o contexto de tratamento. As op¢Oes para prevencao e tratamento da AlQ ainda sdo limitadas e
no SUS ndo ha alternativa de tratamento padronizada. Até o momento, o resfriamento do couro cabeludo (termoterapia)
é a principal estratégia preventiva reconhecida.

Pergunta de pesquisa: Em pacientes com cancer de mama recebendo quimioterapia com alto potencial alopecianizante
no ambito do Sistema Unico de Satde, o resfriamento do couro cabeludo por sistema automatizado é eficaz e seguro para
a prevencdo da alopecia induzida, quando comparada ao cuidado padrdo (nenhuma intervencdo preventiva
padronizada)?

Evidéncias clinicas: Foram incluidas cinco publicacGes, sendo trés de trés ensaios clinicos randomizados e duas de um
estudo observacional controlado. A metandlise dos estudos SCALP e COOLHAIR demonstrou aumento de 41% na
preservagao capilar com termoterapia em comparagao a auséncia de intervengao (diferenga absoluta de risco 0,41; IC95%
0,22-0,61), com certeza baixa. No estudo observacional, a termoterapia foi associada a um aumento de 49% na
preservagdo capilar em comparagdo a sua auséncia (diferenga absoluta de risco 0,49; 1C95% 0,36-0,61), com certeza
muito baixa. Em Kang et al., a incidéncia de alopecia persistente aos seis meses apds o tratamento foi de 13,5% no grupo
intervencgao versus 52,0% no controle (RR 0,26; IC95% 0,11-0,41), com certeza baixa. O resultado parece variar conforme
o regime quimioterapico, com melhor desempenho em esquemas com taxanos. No geral, ndo houve beneficio consistente
em qualidade de vida (certeza muito baixa), ansiedade, depressdao ou imagem corporal. Em Kang et al., houve menor
sofrimento relacionado a alopecia pelo Chemotherapy-induced Alopecia Distress Scale (CADS) no grupo intervengdo
(diferenga média: —3,2; IC95% 5,7 a —0,6). Em van den Hurk et al., pacientes com falha da termoterapia apresentaram
maiores queixas relacionadas a alopecia pelo European Organisation for Research and Treatment of Cancer Quality of Life
Questionnaire Breast Cancer Module (EORTC QLQ-BR23) do que pacientes sem termoterapia (43,7 vs. 25,2; p=0,02),
sugerindo possivel sofrimento adicional quando a intervengdo nao é efetiva. Cerca de 81% dos pacientes do estudo
COOLHAIR relataram satisfagdo com o procedimento e 66,7% afirmaram que o utilizariam novamente. A descontinuagao
durante o uso do equipamento nos ensaios clinicos variou de 6 a 22%. O resfriamento do couro cabeludo apresentou
perfil de segurancga aceitavel (certeza baixa). Os eventos adversos foram frequentes, mas predominantemente leves a
moderados. Ocorreram especialmente cefaleia, dor, calafrios e tontura. A incidéncia de metdstase em couro cabeludo
nao foi avaliada como desfecho nos estudos incluidos; o manual do Paxman informa que a metastase no couro cabeludo
foi raramente reportada na literatura, mas que esse desfecho ndo foi totalmente estudado. O tempo adicional do
procedimento nao foi avaliado como desfecho, mas, na metodologia dos estudos, a sessdo de termoterapia geralmente
foi mantida por cerca de duas horas além da infusdo da quimioterapia.

Avaliacdo economica: A analise econdmica apresentada pelo demandante apresentou inconsisténcias que impactam a
validade dos resultados reportados. Foi realizada uma nova andlise pelo NATS considerando o custo anual equivalente do
equipamento. O resfriamento do couro cabeludo por sistema automatizado esta associado a maiores custos e maior
efetividade. A razdo de custo-efetividade incremental (RCEI) foi de RS 1.416 por respondedor adicional avaliado pelo
sucesso na preservacao capilar. O parametro com maior influéncia no modelo foi a diferenca de efetividade entre os
bracos comparados, com a RCEl oscilando de RS 952 a RS 2.639 por respondedor adicional. A andlise de sensibilidade
probabilistica corrobora os resultados apresentados na analise do caso base, com 100% das simulagdes posicionadas no
primeiro quadrante do plano de custo-efetividade. O custo total de propriedade foi estimado em R$ 751.919,19 com base
nos custos de aquisicdo, opera¢ao, manutencdo, treinamento e substituicdo do sistema Thermia. Devido a auséncia de
informacgdes de custo, ndo houve comparagdo técnica e de custos entre outros equipamentos.
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Andlise de impacto orcamentario: estimou-se que no ano de 2027 a populacgdo efetiva sera de 3.536 pacientes realizando
termoterapia, totalizando 44.163 pacientes em cinco anos. A taxa de difusdo foi de 10,7% no primeiro ano, com
crescimento geométrico a cada ano, até alcancar 43,5% no quinto ano considerando a premissa de que 159
estabelecimentos que ofertam tratamento quimioterdpico no SUS iriam fornecer termoterapia, com 159 aquisi¢Ges de
equipamentos. Estimou-se o impacto orgamentério incremental de RS 2.044.050 no primeiro ano, chegando a RS
9.558.940 no ano de 2031, quando a tecnologia permitira o tratamento de até 16.536 pacientes com base no custo
pessoa/ano de RS 578 considerando o custo anual equivalente, totalizando RS 25,5 milhdes em cinco anos. Quanto ao
desembolso efetivo: o custo de aquisicdo de 159 equipamentos no horizonte de 5 anos necessitaria de um desembolso
de RS 28,2 milhdes acrescido do custo de manuten¢do acumulado em 5 anos de RS 3,8 milhdes e custos de operacdo de
RS 12,5 milhdes, resultando no desembolso total de aproximadamente RS 44,5 milhdes em cinco anos. No cendrio
alternativo com taxa de adog¢3o alta, o desembolso para 100% de adog¢do no quinto ano seria de RS 89,4 milhdes em cinco
anos, sendo necessarios 365 equipamentos para atender a demanda estimada. No cenadrio alternativo que considera a
aquisicdo adicional de toucas para reposi¢do a cada dois anos, estima-se um desembolso de RS 56,5 milhdes em cinco
anos aproximadamente. Em comparacdo ao Cendrio Principal (RS 44,5 milhdes), observa-se um impacto incremental de
RS 12.057.927 pela necessidade de aquisi¢cdo de 592 toucas de reposi¢cdo em 5 anos.

RecomendagOes de agéncias internacionais de ATS: em busca realizada em maio de 2026 em agéncias internacionais de
ATS, foram identificadas avaliacdes apenas na Espanha e na Argentina. A agéncia espanhola ndo recomendou a
incorporacdo do resfriamento do couro cabeludo para da AlQ em mulheres com cancer de mama. Ja a agéncia argentina
concluiu que a evidéncia disponivel era insuficiente para emitir recomendacdo definitiva sobre a incorporacdao da
tecnologia.

Monitoramento do Horizonte Tecnolégico: Foram realizadas buscas estruturadas nas bases de dados ITCRP, Clinical Trials
e Cortellis entre os dias 01/06/2026 e 04/06/2026, com o objetivo de identificar tecnologias emergentes utilizadas para
o tratamento da AlQ. Apds a triagem dos estudos elegiveis para a analise, foram identificadas quatro tecnologias no
horizonte tecnoldgico: Lily Device (Luminate Medical, Inc), Amma™ Portable Scalp Cooling System (Cooler Heads Care),
Hair Boom (Wontech Co., Ltd) e EVA scalp cooling device (Stemtech Medical Devices).

Consideragoes finais: O resfriamento automatizado do couro cabeludo, ou termoterapia, pode aumentar a preservacao
capilar no tratamento neo/adjuvante do cancer de mama em aproximadamente 41% a 49% em comparagdo ao cuidado
padrdo, mas a certeza da evidéncia é muito baixa a baixa. A decisdo deve considerar eventos adversos relacionados ao
frio, descontinuacdo relevante nos estudos, impacto psicossocial incerto e seguranca de longo prazo nao totalmente
estabelecida, além da carga operacional para os servicos, incluindo tempo adicional de sessdo, necessidade de equipe
treinada, espaco fisico e reorganizacdo do fluxo assistencial. A aceitabilidade tende a ser maior entre pacientes, sobretudo
guando ha preservacao capilar, mas a incerteza ou falha do resultado pode gerar sofrimento adicional. Entre profissionais,
a aceitagdo parece ser moderada, devido a duvidas sobre eficacia, segurancga e viabilidade de implementag3do. A razao de
custo-efetividade incremental foi de RS 1.416 por paciente adicional com resposta na preservacdo capilar, enquanto o
impacto or¢camentario incremental foi estimado em RS 25,5 milhdes em cinco anos, sendo necessaria a aquisi¢do de 159
equipamentos, com desembolso total de RS 44,5 milhdes em cinco anos.

Perspectiva do paciente: A chamada publica n® 23/2026 esteve aberta entre 03/02/2026 a 12/02/2026 e recebeu sete
inscricBes. A selecdo dos representantes ocorreu por meio de sorteio eletronico. A paciente relatou experiéncia positiva
com o uso da touca de resfriamento durante 16 sessdes de quimioterapia para cancer de mama, em 2017. Apesar do
desconforto causado pelo frio intenso e pela necessidade de troca das toucas a cada duas horas, conseguiu preservar
cerca de 50% dos cabelos e as sobrancelhas, com queda uniforme e sem falhas aparentes. Destacou o impacto positivo
da tecnologia na autoestima e bem-estar emocional, evitando a necessidade de raspar a cabega e reduzindo a visibilidade
do tratamento oncoldgico. Nao apresentou efeitos relevantes no couro cabeludo, além de leve sensibilidade nos foliculos.

Discussdo do Comité na apreciacdo inicial: O Comité discutiu aspectos favoraveis relacionados a preservagao capilar, a
manutenc¢do da aparéncia, a qualidade de vida, a privacidade e a reducdo do estigma associado ao tratamento
guimioterapico. Em contraponto, foram destacadas incertezas quanto a aplicabilidade dos resultados aos diferentes
sistemas de resfriamento, a tolerabilidade e a magnitude do beneficio para as pacientes, além de preocupagdes
relacionadas ao recorte da indicacdo, a implementacdo em larga escala, ao impacto sobre a capacidade dos servigos e ao
custo de oportunidade frente a outras necessidades da ateng¢do oncoldgica.
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Recomendacgao inicial da Conitec: Em 07 de agosto de 2026, durante a 1542 Reunido Ordinaria da Conitec, o Comité de
Produtos e Procedimentos da Conitec deliberou, por maioria simples, pela recomendacdo preliminar desfavoravel a
incorporacdo do resfriamento do couro cabeludo por sistema automatizado para o tratamento da alopecia induzida por
guimioterapia em pacientes com cancer de mama no SUS. Para essa recomendacdo, foram consideradas as incertezas
guanto aos beneficios e a aplicabilidade dos resultados aos diferentes sistemas de resfriamento, as limitagdes para sua
implementacdo nos servicos de oncologia, com possiveis impactos sobre a capacidade assistencial, e o custo de
oportunidade frente a outras necessidades de investimento no cuidado oncolégico. A matéria foi encaminhada a consulta
publica.
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4. INTRODUCAO

4.1. Aspectos clinicos e epidemiolégicos

A alopecia induzida por quimioterapia (AlQ) é um evento adverso frequente do tratamento oncoldgico no geral,
com incidéncia estimada de 65% entre pacientes submetidos a quimioterapia. Embora ndo represente risco direto a vida,
pode ter impacto relevante na qualidade de vida, especialmente por seus efeitos psicoldgicos e sociais. Nesse contexto,
a perda de cabelo é reconhecida como uma das toxicidades mais importantes para pacientes com cancer, por afetar a

autoimagem, o bem-estar emocional e a vivéncia social durante o tratamento®3.

Uma metassintese qualitativa que analisou pesquisas publicadas entre 2011 e 2021 sobre as percep¢des da
imagem corporal em mulheres com cancer de mama enfrentando a AlQ, indicagdo avaliada nesse relatério, demonstrou
qgue a alopecia impde um fardo emocional profundo, sendo frequentemente descrita pelas pacientes como uma

experiéncia mais desafiadora para sua identidade e autoimagem do que a prépria perda do tecido mamario®.

No tratamento do cancer de mama, a AlQ esta associada principalmente ao uso de antraciclinas, taxanos e
agentes alquilantes, como ciclofosfamida. As antraciclinas e os taxanos estdo entre os fdrmacos com maior risco de queda
capilar, afetando cerca de 60-100% e 60-80% dos pacientes, respectivamente. Esses medicamentos frequentemente
causam alopecia extensa, difusa e de inicio nas primeiras semanas apds o comec¢o da quimioterapia. A perda de cabelo
pode se intensificar com o tratamento cumulativo, acometendo ndo apenas o couro cabeludo, mas também sobrancelhas,
cilios e outros pelos corporais. Na maioria dos casos, a alopecia é reversivel, com crescimento gradual dos fios entre trés
e seis meses apods o término da quimioterapia, embora possam ocorrer alteragGes na textura ou na cor dos cabelos. Mais
raramente, pode haver alopecia persistente, caracterizada por crescimento capilar insuficiente ou ausente apds seis

meses da interrup¢do do tratamento?.

4.1.1 Aspectos clinicos e epidemiolégicos do Cancer de Mama

A presente andlise é dependente da indicagdo, uma vez que a relevancia clinica, epidemiolégica e social da AlQ
varia conforme o tipo de cancer, o perfil da populacdo acometida, os esquemas terapéuticos utilizados e o contexto de
tratamento. O cancer de mama é o tumor mais incidente entre mulheres no Brasil, excluindo-se o cdncer de pele ndo
melanoma, e representa a principal causa de mortalidade feminina por cancer. Para cada ano do triénio 2026—2028, foram
estimados 78.610 novos casos, correspondendo a uma taxa ajustada de incidéncia de 42,50 casos por 100 mil mulheres,

com maiores taxas nas regides Sul e Sudeste®.

A incidéncia aumenta com a idade, concentrando-se principalmente a partir dos 50 anos. Em homens cis, a
doenga também pode ocorrer, embora represente cerca de 1% dos casos. Nas Ultimas décadas, os avangos terapéuticos,
0 maior acesso ao tratamento e as a¢oes de detecgdo precoce contribuiram para ganhos de sobrevida, tornando o cancer

de mama uma doenca de bom progndstico quando diagnosticada e tratada oportunamente®.
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O estadiamento do cancer de mama, conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), tem como
objetivo classificar a extensdo da doenca para orientar o tratamento e o progndstico, utilizando como base o sistema
TNM, que avalia o tumor primdrio (T), o acometimento de linfonodos regionais (N) e a presenca de metdstases a distancia
(M). A classificagdao anatémica inicia-se no estagio 0, que compreende o carcinoma in situ, evoluindo para o estdgio |, no
qual se encontram tumores de até 2 cm com pouco ou nenhum comprometimento linfonodal. O Estagio Il abrange
tumores de até 5 cm ou/e com presenca de linfonodos axilares mdveis, enquanto o Estéagio Il define a doenca localmente
avancada, caracterizada por metastases linfonodais fixas ou extensao para a parede tordcica e pele e cancer inflamatério.
Por fim, o estdgio IV é identificado pela presenca de metastase em outros drgaos além da regido mamaria e linfonodal

regional’.

O protocolo enfatiza que, além dos dados anatomicos, deve-se priorizar a classificacdo clinica prognéstica, que
incorpora fatores bioldgicos da bidpsia, como o grau histoldgico e os biomarcadores (receptores de estrogénio,

progesterona e a proteina HER-2), permitindo uma visdo mais precisa do comportamento da doenca’.

4.2. Tratamento

As opcBes para prevencdo e tratamento da AlQ ainda s3o limitadas e no Sistema Unico de Saude (SUS) n3o ha
alternativas terapéuticas padronizadas. Até o momento, o resfriamento do couro cabeludo, ou termoterapia, é a principal
estratégia preventiva reconhecida. Mais recentemente, alternativas como minoxidil tépico ou oral, fotobiomodulagao,
plasma rico em plaquetas e outros tratamentos tépicos ou sistémicos vém sendo investigadas com o objetivo de estimular

o crescimento capilar apds a AIQ8.

4.2.1 Sistemas de resfriamento do couro cabeludo (termoterapia)

Os sistemas de resfriamento do couro cabeludo sao utilizados desde o final da década de 1970 para prevenir ou
reduzir a AIQ. Inicialmente, eram utilizados sistemas manuais, mais suscetiveis a variacdes de temperatura.
Posteriormente, foram desenvolvidos sistemas automatizados, capazes de manter o resfriamento de forma mais
controlada e homogénea. A técnica reduz a temperatura local e, com isso, induz vasoconstri¢gdo, diminuindo a chegada
dos quimioterdpicos aos foliculos pilosos, além de reduzir o metabolismo celular e a vulnerabilidade dos foliculos aos

efeitos antimitdticos e antimetabdlicos desses farmacos®°.

A efetividade do resfriamento do couro cabeludo depende da reduc¢do adequada da temperatura local e do ajuste
da touca ou acessdrio, de modo a garantir contato homogéneo com o couro cabeludo. Em geral, o procedimento envolve
pré-resfriamento antes da infusdo, manutencado do resfriamento durante a quimioterapia e pds-resfriamento apds seu

término, com variacdes conforme o regime quimioterdpico e as caracteristicas do cabelo!™13,
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Nos manuais dos equipamentos de termoterapia aprovados pela Anvisa, Paxman e HILOTHERM QuimioCare
descrevem protocolos especificos para alopecia induzida por quimioterapia. O Paxman organiza o procedimento em ciclos
de pré-infusdo, infusdo e pds-infusdao, com pré-resfriamento usual de 30 minutos, podendo chegar a 45 minutos em
cabelos grossos ou volumosos, e pés-resfriamento varidvel conforme o protocolo medicamentoso; o manual informa
temperatura minima de -3,5 °C na touca. O HILOTHERM QuimioCare recomenda pré-resfriamento de pelo menos 30
minutos, usualmente entre 30 e 45 minutos antes da quimioterapia, manutencao durante a infusdo e pés-resfriamento
entre 60 minutos e 2,5 horas, conforme o regime terapéutico; o manual informa controle automatico entre 5°Ce 25 °Ce
temperatura do couro cabeludo em torno de 19 °C a 22 °C. O Thermia informa o uso de toucas como acessério e inclui a
reducdo de alopecia em quimioterapia entre as indicagdes; opera com ajuste manual da temperatura da dgua entre 5 °C
e 20 °C, mas ndo apresenta protocolo especifico de tempo de uso para essa finalidade. Os manuais do Paxman e do
HILOTHERM QuimioCare também orientam o umedecimento prévio do cabelo antes da colocacdo da touca ou acessério

de resfriamento* 23,

Cabe ressaltar que, apesar da técnica ser destinada a prevencdao da AlQ em todo tipo de cancer e estagio, a
indica¢do considerada neste documento abrange pacientes com cancer de mama em estagios elegiveis a quimioterapia
neoadjuvante ou adjuvante, excluindo a doenca metastatica (estagio IV). Os efeitos avaliados também estdo diretamente
relacionados aos esquemas com taxanos e antraciclinas e as repercussoes da alopecia nessa populacdo, majoritariamente

mulheres, ndo devendo ser generalizados para outros tipos de cancer ou regimes de tratamento*™23,

As diretrizes sobre cancer de mama do National Comprehensive Cancer Network (NCCN; Versdo 3.2026)
recomendam considerar o resfriamento do couro cabeludo como uma estratégia para reduzir a incidéncia de AlQ e,
consequentemente, melhorar a qualidade de vida e o bem-estar psicoldgico do paciente durante o tratamento. Os
principais pontos destacados pelos autores sdo: (1) os resultados podem ser menos eficazes em pacientes que recebem
regimes quimioterapicos que contenham antraciclinas; (2) a recomendacdo aplica-se a pacientes recebendo
quimioterapia, tanto no cenario neoadjuvante/adjuvante quanto no metastatico; (3) os dados sobre a eficacia dessa
técnica provém principalmente de estudos realizados no cenério adjuvante!*. A European Society for Medical Oncology
(ESMO) também recomenda a termoterapia ha prevencdo da alopecia’®. As versdes de 2025 das diretrizes da Sociedade
Brasileira de Oncologia Clinica (SBOC) sobre neoadjuvancia e adjuvancia no cancer de mama ndo abordam o uso dessa

técnica na prevenc3o da alopecia®®?’.

4.2.2 Tratamento do cancer de mama

O tratamento do cancer de mama fundamenta-se em uma abordagem multidisciplinar que combina cirurgia (seja
conservadora ou radical/mastectomia) e radioterapia para o controle locorregional, associadas a terapias sistémicas que

variam conforme o perfil bioldgico e o estadiamento da doenga, abrangendo a quimioterapia e a hormonioterapia’.
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O tratamento quimioterdpico do cancer de mama consiste na aplicacdo de farmacos antineoplasicos
administrados por via endovenosa, oral ou subcutanea, podendo ser utilizados de forma isolada ou combinada. Seus
principais objetivos sao impedir ou reduzir o risco de disseminagao de células tumorais, reduzir o tamanho do tumor ou
interromper o seu crescimento. Dependendo do estagio da doenca e do planejamento terapéutico, a quimioterapia pode

ter finalidade neoadjuvante, adjuvante ou paliativa’.
De acordo com o PCDT, os medicamentos quimioterdpicos utilizados sdo agrupados nas seguintes classes:
e Antraciclinas: Doxorrubicina, Epirrubicina e Doxorrubicina lipossomal.
e Taxanos: Paclitaxel e Docetaxel.
e Agentes Alquilantes: Ciclofosfamida.
e Antimetabdlitos: 5-fluorouracila (5-FU), Metotrexato, Capecitabina e Gencitabina.
e Platinas: Carboplatina e Cisplatina.
e Alcaloides da Vinca: Vinorelbina e Vimblastina.

e Qutros agentes citotdxicos: Mitomicina, Etoposido e Eribulina.

5. FICHA TECNICA

Para alcancar o resultado esperado com a termoterapia, o couro cabeludo deve atingir temperatura subcutanea
abaixo de 22 °C, equivalente a aproximadamente 19 °C na superficie da pele. O sistema deve ser bem ajustado a cabega
da paciente para garantir resfriamento homogéneo®. Segundo especialistas consultados, isso pode exigir a aquisicdo de

toucas de diferentes tamanhos.

Em geral, o resfriamento é iniciado entre 5 e 30 minutos antes da infusdo, mantido durante a administrag¢ao do
quimioterdpico e prolongado apds o término por, em geral, 90 minutos, mas esse tempo pode variar dependendo da
farmacocinética dos agentes utilizados e das caracteristicas do cabelo da paciente®'!3, Para cabelos grossos, um maior

tempo de pré-resfriamento (45 minutos) favorece os efeitos da termoterapia?®.

A primeira aprovagdo de um sistema de resfriamento do couro cabeludo na Food and Drug Administration (FDA)
ocorreu em 2015%. Na Anvisa, ha diferentes sistemas de resfriamento registrados: Thermia, Capelli (Freddo), Paxman

(Orbis e PSCS) e Hilotherm QuimioCare HT02-C28,

O Thermia é indicado para tratamentos de hipotermia, entre eles a reducdo da AlQ. O Paxman PSCS é indicado
especificamente para a reducdo da AlQ. O Orbis é a versdo anterior do PSCS e, por isso, ndo sera descrito neste
documento. O Hilotherm QuimioCare HT02-C também é indicado para reduzir o risco do aparecimento de AlQ. O Capelli
(Freddo) é indicado para redugdo da perda de cabelo durante a quimioterapia, mas, diferentemente dos demais sistemas
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identificados, é um sistema automatizado de resfriamento do couro cabeludo por ar frio. Assim como o Thermia, é
fabricado pela Fabinject, demandante desta avaliacdo. Considerando que o Capelli (Freddo) utiliza insuflacdo de ar frio,
enquanto os demais sistemas e os estudos incluidos nessa avaliacdo se referem a tecnologias de resfriamento por

circulagdo de liquido, este equipamento n3o sera descrito em detalhe nesta se¢do®.

Thermia atua em uma faixa de temperatura de 5 °Ca 20 °C, utilizando dgua desmineralizada ou destilada, e possui
uma interface com display digital, na qual o operador define manualmente o Setpoint e visualiza a temperatura da dgua
em tempo real, operando em modo continuo até que seja desligado®. O Paxman utiliza um liquido de refrigeracdo
desenvolvido para ndo resfriar abaixo de -15°C, permitindo que a touca alcance uma temperatura minima de -3,5 °C, e
conta com uma interface touchscreen que gerencia o tratamento dividido em trés ciclos cronometrados (pré-infusao,
infus3o e pds-infus3o)®®. O Hllotherm QuimioCare HT02-C é um equipamento portatil que utiliza um sistema fechado de
circulacdo de dgua destilada, com controle automatico de temperatura em faixa de 5 °C a 25 °C e precisdao de +1 °C. O

equipamento possui visor digital, sendo projetado para operac3o continua®'.

O sistema Thermia é capaz de enviar agua para até duas toucas simultaneamente, permitindo a expansao para
um maximo de quatro toucas por meio do uso de adaptadores, desde que todos operem na mesma temperatura definida
pelo operador?. O Paxman possui um modelo "Simples", configurado para atender um Unico paciente, e um modelo
"Duplo", que possibilita o tratamento de dois pacientes ao mesmo tempo com monitoramento individual em tela®3. A
troca da dgua no sistema Thermia deve ocorrer mensalmente ou em frequéncia maior caso seja considerado necessario®’.
No Paxman, a troca total do liquido de refrigeracdo deve ser realizada anualmente®®. O sistema Hllotherm QuimioCare
HT02-C descreve uma conexdo para acessorio anatdomico, indicando atendimento de um paciente por vez. A dgua deve
ser trocada, pelo menos, a cada 6 meses e deve-se adicionar um agente preservativo a dgua destilada'l. O Quadro 1

apresenta as caracteristicas desses trés sistemas.

Quadro 1. Ficha técnica dos sistemas de resfriamento do couro cabeludo com registro na Anvisa.

Campo Descricao

Tipo Equipamento
(1) THERMIA
Nome Comercial (2) Paxman Scalp Cooling System (PSCS)

(3) Hilotherm Clinic
(1) FABINJECT INDUSTRIA E COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - EPP - BRASIL

Fabricante (2) PAXMAN COOLERS LIMITED - INGLATERRA (REINO UNIDO)

(3) HILOTHERM GMBH - ALEMANHA

(1) FABINJECT INDUSTRIA E COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - EPP
Detentor de registro (2) EPTCA MEDICAL DEVICES LTDA.

(3) VETOR COMERCIO INTERNACIONAL LTDA
Nome técnico Equipamento para Termoterapia

(1) Sistema de hipotermia e hipertermia modelo Thermia 220V; Sistema de hipertermia modelo
Thermia+ 220V.

Modelo (2) PSCS | e PSCS I
(3) HTO2-c QuimioCare-CIA
Natureza da tecnologia Produtos para saude
. . (1) 22/09/2022
Data de licenciamento (2) 06/05/2019
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(3) 22/04/2024

Situagao

Vigente.

Finalidade de uso

1) Thermia: tratamentos de hipotermia, entre eles a redugdo da alopecia induzida por quimioterapia.
2) Paxman: Redugdo da queda de cabelo induzida por quimioterapia

IndicagBes de uso

1) Thermia: alopecia induzida por quimioterapia.

2) Paxman: Pacientes com cancer que recebem quimioterapia sistémica com farmacos causadores
de alopecia.

(3) HT02-c QuimioCare-CIA: alopecia induzida por quimioterapia.

(
(
(3) HTO2-c QuimioCare-CIA: Redugdo do risco de alopecia induzida por quimioterapia.
(
(

Requisitos obrigatdrios

(1) Thermia: Leitura completa e obrigatéria do manual antes de operar o equipamento; uso destinado
exclusivamente a profissionais de saude; posicionamento do operador obrigatoriamente na parte
frontal do aparelho para visdo constante; utilizagdo exclusiva de dgua destilada ou desmineralizada;
proibicao total de ligar o aparelho sem dgua no reservatério; manutengao de distancia minima de 20
cm de qualquer parede para ventilacdo; temperatura ambiente de operagdo limitada ao maximo de
259C; repouso obrigatério de 2 horas no local de instalagdo antes de ligar o equipamento pela
primeira vez; proibicdo de realizar o aterramento elétrico no condutor neutro; monitoramento
continuo da temperatura do ntcleo do paciente e da integridade da sua pele durante todo o uso; uso
exclusivo de mangueiras e toucas fabricados pela Fabinject; verificagdo constante do indicador de
fluxo de dgua e do nivel do reservatério durante a operagao.

(2) Paxman: Operagéo restrita a profissionais de saude qualificados e treinados por um representante
da Paxman; utilizagdo exclusiva do liquido de refrigeracdo especifico fornecido pelo fabricante;
conexdo obrigatdria em tomada aterrada de grau hospitalar; periodo de pré-resfriamento do sistema
de aproximadamente 30 minutos antes do uso no paciente; umedecimento do cabelo e aplicagdo de
condicionador no couro cabeludo para garantir a condutividade térmica; uso obrigatério de faixa de
cabelo ou gaze para evitar o contato direto do silicone da touca com a pele do paciente; temperatura
ambiente do local de uso ndo deve ser superior a 302C; monitoramento continuo do fluxo de liquido
na touca por meio dos alertas e sinais visuais do sistema.

(3) HT02-c QuimioCare-CIA: Leitura obrigatdria do manual antes da operagdo; uso sob supervisdo de
equipe médica qualificada; utilizacdo exclusiva de agua destilada no reservatério; necessidade de
sangria da bomba antes do primeiro uso e apds trocas de dgua; primeiro acionamento apds troca de
4gua apenas com acessorio anatémico conectado; operagdo em superficie plana, lisa e horizontal,
com ventilagdo adequada, mantendo distancia minima de 20 cm nas laterais e 10 cm na parte
superior, sem obstrucdo das grades de ventilagdo; conexao elétrica com aterramento de protecgao;
temperatura ambiente de operagdo entre 102C e 262C e umidade relativa ndo superior a 70%;
proibicdao de uso préximo a gases ou liquidos inflamaveis; pré-resfriamento automatico do sistema
por aproximadamente 15 minutos antes da circulagdo; umedecimento prévio dos cabelos;
monitoramento da temperatura corporal do paciente e dos sinais visuais/acusticos de falha durante
o tratamento; uso exclusivo de acessorios e pecas originais; troca da agua e substituicdo do filtro pelo
menos a cada seis meses; manutencgdo periddica, incluindo limpeza do trocador de calor, lubrificacdo
dos conectores e inspecdes técnicas/de seguranca; proibicdo de modificar o equipamento.

Contraindicagdes

(1) Thermia: Doenga maligna em estagio avangado; caso de choque persistente/instabilidade
cardiopulmonar; gravidez; casos de coma por outras causas; temperatura corporal menor de 30°C;
tempo a partir do inicio de ressuscitagdo maior que 15 minutos; aplicagdo distante do pingamento
arterial.

(2) Paxman: Histdrico ou suspeita de metastase no couro cabeludo; sensibilidade ao frio, doenca por
aglutinina fria, crioglobulinemia, criofibrinogenemia e distrofia pds-traumatica ao frio; doenca
hepdtica ou renal grave de qualquer etiologia que podem ndo ser capazes de metabolizar ou limpar
os metabdlitos do agente quimioterapico; neoplasias hematoldgicas (leucemia, linfoma de Non-
Hodgkin e demais linfomas generalizados); pacientes com irradiagdo iminente do cranio.

(3) HT02-c QuimioCare-CIA: Contraindicado para pacientes com anemia crioglobulinica,
hemoaglutinagdo por frio, urticaria ao frio ou urticaria de contato por frio; contraindicado também
em disturbios circulatérios funcionais, como doenca de Raynaud, obstrugdes arteriais graves,
alteragdes graves de sensibilidade e lesGes tréficas dos tecidos

Precaugoes

(1) Thermia: Evitar a proximidade com equipamentos de comunica¢do por radiofrequéncia,
equipamentos cirurgicos de alta frequéncia ativos ou salas de ressondncia magnética para prevenir
interferéncias; evitar a instalagdo em locais com incidéncia direta de raios solares ou poeira excessiva;

18

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



ndo puxar o equipamento pelas mangueiras extensoras; nao utilizar mangueiras ou colchdes furados
ou cortados, pois ha risco de queima do aparelho, choque elétrico ou queimaduras no paciente;
interromper o uso imediatamente em caso de hiperemia da pele (vermelhiddo excessiva); realizar o
aquecimento do paciente de forma lenta (0,25°C a 0,5°C por hora) apds a hipotermia, para evitar
riscos de arritmias cardiacas e fibrilagdo ventricular; lubrificar os anéis de vedagdo (O-rings) dos
conectores com uma fina camada de vaselina a cada 6 meses para aumentar sua vida util.

(2) Paxman: N3o se pode garantir que o resfriamento do couro cabeludo prevenird a queda de
qualquer ou todo cabelo nos pacientes que estdo passando por tratamento quimioterapico; efeitos
colaterais a longo prazo do resfriamento do couro cabeludo e metastase no couro cabeludo nao
foram totalmente estudados; o equipamento pode ser utilizado apenas pelos profissionais de saude
devidamente treinados a operar o equipamento; ndo permitir que quaisquer liquidos sejam
colocados sobre o equipamento; ndo encostar nas grades de ventilagdo laterais enquanto o
equipamento esta em uso; o uso deste equipamento préoximo ou sobre outro equipamento deve ser
evitado, pois pode resultar em operagao impropria.

(3) HT02-c QuimioCare-CIA: O resfriamento pode ndo prevenir totalmente a alopecia; o equipamento,
mangueiras e acessérios devem ser verificados antes do uso e ndo utilizados se houver danos ou
irregularidades; o acessorio anatémico deve ser removido se falhas impedirem o procedimento;
dobras, compressdes ou torgdes nas mangueiras e acessorios devem ser evitadas para nao obstruir
o fluxo de agua; o equipamento deve ser protegido de calor excessivo, poeira e luz solar direta; a
operagdo proxima ou sobre outros aparelhos deve ser evitada; equipamentos de radiofrequéncia
devem permanecer a pelo menos 30 cm; apods queda de energia, a circulagdo da agua deve ser
reiniciada manualmente; ao desconectar mangueiras e acessdrios pode haver escape de agua,
devendo-se evitar contato com curativos; os acessorios devem ser aplicados apenas sobre pele
integra ou curativos; os conectores devem ser lubrificados com vaselina pelo menos a cada seis
meses.

Eventos adversos

Desconforto devido ao frio; dor de cabeca; tontura; nausea; queimadura por frio.

Fonte: manuais de operagdo®~13,

5.1. Prego proposto da tecnologia

No Quadro 2 é apresentado o prego proposto pelo demandante para compra do equipamento Thermia.. O

demandante informou que o custo anual da manutencdo do equipamento Thermia é RS 8.874,63.

Quadro 2. Preco da tecnologia

Equipamento
Thermia

Preco proposto pelo demandante
RS 177.492,60

Fonte: dossié do demandante.

6. EVIDENCIAS CLINICAS

O demandante conduziu uma revisao sistematica para responder a seguinte pergunta de pesquisa “Em pacientes

com cancer de mama recebendo quimioterapia com alto potencial alopecianizante no ambito do Sistema Unico de Satde,

o resfriamento do couro cabeludo por sistema automatizado é eficaz e seguro para a prevengao da alopecia induzida,

quando comparada ao cuidado padrdo (henhuma intervengdo preventiva padronizada)?”. O Quadro 3 apresenta a

pergunta PICOS, conforme apresentada pelo demandante.
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Quadro 3. Pergunta PICOS (populagdo, intervengado, comparador, outcomes [desfecho] e study types [tipos de estudos]).

Pacientes com diagnodstico de cancer de mama, em tratamento quimioterapico (neoadjuvante ou

Populagao . - . S A .
pulag adjuvante), utilizando regimes com alta incidéncia de alopecia.

Intervengao Resfriamento do couro cabeludo com sistema automatizado

Comparador Cuidado padrdo (NIPAP - nenhuma intervengao para prevencado da alopecia padronizada).

Primario: Taxa de preservacgao capilar
Secundarios: Qualidade de Vida; Seguranca e tolerabilidade; Taxa de descontinuagdo do
tratamento; Incidéncia de metdstases no couro cabeludo

Desfechos (Outcomes)

Revisdo sistematica (RS) (com ou sem meta-andlise), Ensaio clinico randomizado (ECR) e estudos
observacionais.

Tipo de estudo (Study type)

Fonte: Elaboragdo propria.

6.1. Evidéncias apresentadas pelo demandante

A revisdo sistematica apresentada pelo demandante incluiu 14 estudos, dos quais seis eram revisdes sistematicas
e oito estudos observacionais. A busca foi realizada em 25 de outubro de 2025, nas bases PubMed, Cochrane Library e

Epistemonikos, sem restricdo quanto a data de publicacdo ou ao idioma, e identificou 608 registros para elegibilidade.

Embora a pergunta PICOS do demandante apresente definicdo clara da populacdo, da intervencdo e do

comparador, a maioria dos estudos incluidos ndo atende integralmente a esses critérios (Quadro 4).

Quadro 4. Estudos incluidos na revisdo do demandante

REFERENCIA DESCRICAO

Revisdo sistematica com metandlise de 10 ensaios clinicos randomizados ou ndo, que
incluem pacientes com diversos tipos de cancer, cancer de mama metastatico e
prevengdo da alopecia com sistemas manuais de resfriamento do couro cabeludo.

SHIN ET AL, 2015*°

Revisdo sistemdatica com metanalise com 27 estudos, incluindo estudos sem grupo
controle e com sistemas manuais de resfriamento do couro cabeludo.

Revisdo sistemdtica com metanalise de 10 estudos, incluindo estudos sem grupo controle
e com sistemas manuais de resfriamento do couro cabeludo.

Revisdo sistematica de 13 estudos, incluindo estudos sem grupo controle e com sistemas
manuais de resfriamento do couro cabeludo.

Revisdo sistematica com metanalise de 13 estudos, que incluem pacientes com diversos
tipos de cancer, cancer de mama metastatico e prevencdo da alopecia com sistemas
manuais de resfriamento do couro cabeludo.

Revisdo sistematica com metandlise de 5 estudos, que incluem pacientes com diversos

WANG ET AL, 2021%°

RUGO ET AL, 2017%

MARKS ET AL, 2019?22

TRUJILLO-MARTIN ET AL, 202323

RUGO ET AL, 2018%* tipos de cancer e prevencao da alopecia com sistemas manuais de resfriamento do couro
cabeludo.
BROOK ET AL 202425 Série de casos multicéntrica, inclui outros tipos de cancer e pacientes com cancer de
4

mama metastatico.

VAN DEN HURK ET AL, 2010%

Atende integralmente aos critérios de inclusdo do demandante.

VASCONCELOS ET AL, 2018%7

Estudo observacional prospectivo sem grupo comparador.

CIGLERET AL, 201528

Estudo observacional prospectivo sem grupo comparador que usou um sistema manual
de resfriamento de couro cabeludo.

VAN DEN HURK ET AL, 2013%°

Estudo observacional prospectivo que inclui outros tipos de cancer e pacientes com
cancer metastatico.
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Estudo observacional prospectivo sem grupo comparador que inclui outros tipos de
cancer e apenas pacientes com cancer metastatico.

MoLs ET AL, 20093! Atende integralmente aos critérios de inclusdo do demandante.

BETTICHER ET AL, 20133

Estudo observacional prospectivo sem grupo comparador que inclui apenas trés pacientes

RIDDERHEIM ET AL, 200332 n
com cancer de mama.

Fonte: elaboragdo propria.

Considerando as limitacdes metodolégicas previamente descritas, os 14 estudos incluidos sugerem que a eficdcia
do resfriamento ndo é uniforme e depende do regime quimioterdpico utilizado. Foi observada reducdo relativa de 43% a
62% no risco de perda capilar. A taxa de sucesso observada nos estudos situou-se, de modo geral, em torno de 50%,
embora alguns estudos tenham reportado resultados superiores. Um estudo estimou um Hazard Ratio (HR) de 0,22 para
o uso de resfriamento do couro cabeludo em comparagdo a auséncia de resfriamento, sugerindo reducdo relativa de 78%
na ocorréncia da alopecia grau Ill/IV pela OMS ou necessidade de uso de peruca ao longo dos ciclos de quimioterapia;

contudo, esse resultado combina pacientes tratados com sistema automatizado e manual.

Os resultados para qualidade de vida foram heterogéneos. Em uma revisdo sistemdtica, 31% dos estudos
reportaram melhora significativa em indicadores de qualidade de vida com o resfriamento do couro cabeludo, enquanto
62% nao observaram beneficio significativo. Em contrapartida, outra revisao identificou melhora significativa em trés de
cinco dominios avaliados um més apds a quimioterapia, incluindo menor insatisfagdo com a perda capilar e menor
impacto negativo sobre atratividade fisica e feminilidade. Nos estudos observacionais, pacientes com sucesso na
preservacgao capilar apresentaram melhores escores de saude global, imagem corporal e bem-estar, enquanto pacientes

que perderam cabelo apesar do resfriamento relataram maior angustia e pior percepgao de qualidade de vida.

Os resultados de seguranca e tolerabilidade foram relativamente consistentes entre os estudos, indicando que o
resfriamento do couro cabeludo foi geralmente bem tolerado e associado predominantemente a eventos adversos leves.
Os eventos mais frequentemente relatados incluiram sensacdo de frio, cefaleia, dor ou desconforto no couro cabeludo,
dor cervical, tontura e ndusea. As taxas de descontinuagdo variaram de 0% a 13% entre os estudos. A descontinuagdo
incluiu interrupcdes por desisténcia da paciente, desconforto/intolerancia ao método ou ineficacia percebida/ocorréncia

de perda capilar apesar do resfriamento.

A incidéncia de metdstases em couro cabeludo foi avaliada em uma revisao sistemdtica, na qual a incidéncia foi
de 0,61% (IC 95%: 0,32—1,1%) no grupo com resfriamento versus 0,41% (IC 95%: 0,13-0,94%) no grupo sem resfriamento,

sem diferenca estatistica significativa entre eles (p = 0,43)%.

6.2. Analise critica
Conforme foi apresentado no tdpico anterior, a analise critica do dossié do demandante indicou que 12 das 14

referéncias incluidas na sintese de evidéncias ndo atendiam integralmente a pergunta PICOS definida. Diante disso, foi
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conduzida uma nova busca, com os seguintes ajustes metodoldgicos: ampliacdo da sensibilidade da estratégia de busca;

inclusdao da base Embase; e redefinicdo dos critérios de elegibilidade.

Foram considerados elegiveis estudos com pacientes com cancer de mama em tratamento quimioterapico
neoadjuvante ou adjuvante; estudos que avaliaram eficdcia, efetividade ou seguranca de sistemas automatizados de
resfriamento do couro cabeludo; estudos que compararam o resfriamento automatizado com auséncia de intervengao
preventiva para alopecia; revisGes sistematicas, com ou sem metanalise, ensaios clinicos e estudos observacionais

controlados; e estudos com, no minimo, 25 participantes por grupo de avaliagdo.

Foram excluidos estudos que ndo atendiam aos critérios de inclusdo, resumos de congresso e publicagcdes

redigidas em sistemas de escrita ndo latinos, como chinés, japonés, coreano e arabe.

Os desfechos da sintese também foram ampliados em relacdo a pergunta apresentada pelo demandante. O NATS
incluiu: (1) tempo adicional por sessdo de quimioterapia associado ao uso do sistema de resfriamento; (2) satisfacdo e
aceitabilidade do paciente; e (3) impacto psicossocial, incluindo imagem corporal e autoestima, quando avaliado por
instrumentos distintos daqueles utilizados para mensurar qualidade de vida global. A estratégia de busca, a lista de
estudos excluidos apds leitura do texto completo, o método adotado no processo de elegibilidade e os procedimentos de

avaliacdo da qualidade metodolégica e da certeza da evidéncia estdo apresentados no Apéndice A.

3335 e duas

A partir desse processo, foram incluidas cinco publicagdes: trés ensaios clinicos randomizados
publicacdes?®3! derivadas de um estudo observacional prospectivo controlado. Com excec¢do de Kang et al.®3, todos os
demais estudos ja constavam na sintese apresentada pelo demandante, seja como estudos primarios, seja como estudos

incluidos nas revisdes sistematicas selecionadas.

Adicionalmente, foram revisadas as listas de estudos incluidos em todas as revisdes sistematicas identificadas
(Quadro 4 e A2). Ndo foram encontrados estudos adicionais que atendessem aos critérios de inclusdo definidos pelo NATS

e que nao tivessem sido recuperados pela nova busca.

6.2.1 Caracterizagdo dos estudos e participantes incluidos

O Quadro 5 apresenta as caracteristicas das cinco publicagGes incluidas nesta sintese de evidéncias. Os estudos

de Nangia et al.3* e Kang et al.®* foram apoiados pela Paxman. Smetanay et al.3> declararam que n3o receberam quaisquer

|26

tipos de financiamento ou apoio e as publicacdes de Mols et al.3! e Van den Hurk et al.?® n3o possuem declaracdo de

financiamento.
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Quadro 5. Caracterizagdo das publicag¢des incluidas.

Autor, ano

Nangia et al, 2017
(estudo SCALP)3*

Delineamento

ECR (2:1) ndo cego
(7 centros nos
Estados Unidos)

Populagdo

119 mulheres com Ca de mama
(estagio | a Il) submetidas a QT
neoadjuvante ou adjuvante com
taxanos, antraciclinas ou ambos
(idade média: 52,1 +9,8)

Intervengao

Sistema de resfriamento
automatizado (Paxman®), usado
por 30 minutos antes, durante e
90 minutos apds a QT

Comparador

63 mulheres com Ca de mama
(estagio | a Il) submetidas a QT
neoadjuvante ou adjuvante com
taxanos, antraciclinas ou ambos
(idade média: 52,2 + 10,1)

Desfechos

Taxa de preservagao capilar;
Qualidade de vida;

Seguranga e tolerabilidade; Taxa de
descontinuagdo do tratamento;
Impacto psicossocial.

Kang et al, 20243

ECR (2:1) ndo cego
(1 centro na Coreia
do Sul)

113 mulheres com Ca de mama
(estagio | a Ill) submetidas a QT
neoadjuvante ou adjuvante com
taxanos, antraciclinas ou ambos
(idade média: 45,3 + 10,8)

Sistema de resfriamento
automatizado (Paxman®), usado
por 30 minutos antes, durante e
20 minutos apds a QT baseada
em taxanos e por mais 90
minutos apds QT baseada em
antraciclinas.

57 mulheres com Ca de mama
(estagio | a Ill) submetidas a QT
neoadjuvante ou adjuvante com
taxanos, antraciclinas ou ambos
(idade média: 46,9 +9,9)

Taxa de preservacgao capilar;
Seguranca e tolerabilidade; Taxa de
descontinuagdo do tratamento;
Impacto psicossocial.

Smetanay et al,

ECR (1:1) ndo cego

41 mulheres com Ca de mama
(estagio | a Ill) submetidas a QT
neoadjuvante ou adjuvante com

Sistema de resfriamento

automatizado

38 mulheres com Ca de mama
(estagio | a Ill) submetidas a QT
neoadjuvante ou adjuvante com

Taxa de preservagao capilar;
Qualidade de vida;

Mols et al, 20093?

Van den Hurk et al,
2010%

observacional
prospectivo

(13 centros na
holanda)

98 mulheres com Ca de mama
submetidas a QT adjuvante com
taxanos e antraciclinas ou apenas
antraciclinas (idade média: 49,8)

Sistema de resfriamento
automatizado

(Paxman®)

168 mulheres com Ca de mama
submetidas a QT adjuvante com
taxanos e antraciclinas ou apenas
antraciclinas (idade média: 49,7)

2019 (estudo | (1 centro na . (DigniCap®), wusado por 30 . Seguranca e tolerabilidade; Taxa de
35 taxanos, antraciclinas ou ambos . taxanos, antraciclinas ou ambos . = )
COOLHAIR) Alemanha) . . . minutos antes, durante e 60 a | . . . descontinuagdao do tratamento;
(idade mediana: 53; intervalo 27— . , (idade mediana: 56; intervalo 31— . N L
79) 120 minutos apds a QT 81) Satisfacdo e aceitabilidade.
Taxa de preservagado capilar;
Estudo Seguranca e tolerabilidade;

Taxa de
tratamento;
Impacto psicossocial.

descontinuagdo do

Qualidade de vida;
Impacto psicossocial.

Fonte: elaboragdo prépria. ECR: Ensaio Clinico Randomizado; Ca: Cancer; QT: Quimioterapia.
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6.2.2 Efeitos desejaveis
Taxa de preservagdo capilar

Dois ensaios clinicos randomizados avaliaram a preservagao capilar com métodos suficientemente semelhantes
para permitir metanalise. No estudo SCALP34, a preservacao capilar foi definida como alopecia grau 0 ou 1 pela Common
Terminology Criteria for Adverse Events versdo 4.0 (CTCAE v4.0), correspondente a auséncia de perda capilar ou perda
inferior a 50%, sem necessidade de peruca, apds o quarto ciclo de quimioterapia. A avaliacao primaria foi realizada por
avaliadores independentes cegados para a alocacdo dos participantes, havendo também avaliacdes exploratdrias
realizadas pelos oncologistas assistentes e pelas prdprias pacientes. No estudo COOLHAIR®, foi utilizada a vers3o
modificada da Dean Scale, sendo considerada preservacdo capilar a alopecia < grau 2, também correspondente a perda
de até 50% dos cabelos, com base no pior grau de alopecia relatado ao longo do tratamento. A alopecia foi avaliada pelas
proprias pacientes e pela equipe médica, além de documentagao fotografica padronizada antes de cada ciclo de
guimioterapia. Assim, apesar do uso de escalas distintas, ambos os estudos adotaram limiar equivalente de preservagado

capilar, definido como perda de até 50% dos cabelos, o que justificou a sintese quantitativa dos resultados.

Na metanalise dos estudos SCALP e COOLHAIR (Figura 1), o uso do resfriamento do couro cabeludo foi associado
a aumento absoluto de 41% na taxa de preservagdo capilar em comparag¢do a auséncia de intervencgao (diferenga absoluta

de risco: 0,41; 1C95% 0,22-0,61). Observou-se heterogeneidade importante entre os estudos (12=77%)3*%.

Experimental Control Risk difference Risk difference
Study or Subgroup Ewvents Total Events Total Weight IV, Random, 85% CI IV, Random, 95% CI
COOLHAIR 11 36 0 27 455% 0.31[0.15, 0.46] ——
SCALP 48 95 0 47T  545% 0.51[0.40 , 0.61] -
Total (Walda) 131 74 100.0% 0.41 [0.22, 0.61] -
Total events: 59 0
Test for overall effect: Z = 4.17 (P < 0.0001) 4 05 0 05 1
Favours [control] Favours [experimental]

Heterogeneity: Tau? (REMLD) = 0.02; Chi® = 4.32, df = 1 (P = 0.04); I = 77%

Footnotes
aCl calculated by Wald-type method.
bTau? calculated by Restricted Maximum-Likelihood method.

Figura 1. Diferenca absoluta de risco de preservagao capilar (>50%) com resfriamento do couro cabeludo em comparagdo a auséncia
de intervencgao.

No estudo SCALP, a taxa de preservagao capilar avaliada pelas préprias pacientes e pelos oncologistas foram
consistentes com a avaliacdo cega. Além disso, os resultados variaram substancialmente entre os centros participantes,
com taxas de sucesso no grupo resfriamento entre 0% e 68,6%, enquanto todos os centros do grupo controle
apresentaram preservacao capilar de 0%. Os autores sugerem que essa heterogeneidade pode ser explicada por
diferengas nos regimes quimioterapicos utilizados, pela experiéncia das equipes no ajuste adequado da touca e por
caracteristicas individuais das pacientes. Neste Ultimo ponto, incluem-se caracteristicas do cabelo, que podem influenciar

o contato da touca com o couro cabeludo®.

24



Em relacdo aos diferentes regimes quimioterapicos, o estudo SCALP mostrou que houve diferenca na preservacao
capilar entre taxanos e antraciclinas. Em andlise exploratéria pds hoc ajustada para efeito do centro, a taxa estimada de
preservacao capilar foi de 16% (IC95% 4—46%) nos regimes a base de antraciclina e de 59% (IC95% 27-84%) nos regimes
a base de taxanos®*. J4 no estudo COOLHAIR, n3o foram observadas diferencas estatisticamente significativas entre
esquemas contendo ou ndo antraciclina (p=0,80), embora os autores ressaltem limitagdo importante relacionada ao

pequeno tamanho amostral®.

No estudo observacional de Mols et al., a gravidade da alopecia foi mensurada trés semanas apdés o término da
guimioterapia. Os autores definiram sucesso do resfriamento com base no relato da paciente sobre a necessidade de
utilizar peruca ou cobertura para esconder a perda capilar. Além disso, a alopecia foi classificada pela escala da OMS em
quatro graus: grau 0 (sem perda capilar), grau 1 (perda leve), grau 2 (perda pronunciada) e grau 3 (alopecia total). Também
foi utilizada uma escala visual analdgica de 0 a 100, em que O correspondia a auséncia de perda capilar e 100 a calvicie

completa’,

Entre as 62 pacientes com dados para o desfecho no grupo interveng¢do, 32 ndo necessitaram de peruca ou
cobertura para a cabeca, correspondendo a uma taxa de preservacdo capilar de 52%. No grupo sem resfriamento, 4/149
(3%) pacientes ndo necessitaram de peruca ou cobertura capilar (Diferenca absoluta do risco: 0,49; 1C95% 0,36 - 0,61). As
guatro pacientes que ndo utilizaram cobertura eram descritas pelos autores como completamente calvas e foram

excluidas das andlises subsequentes3!,

Na avaliagdo subjetiva da intensidade da alopecia pela escala visual analdgica, pacientes com resfriamento bem-
sucedido apresentaram média de perda capilar de 49 pontos (variacdo 17-97), enquanto pacientes com resfriamento
malsucedido apresentaram média de 79 pontos (30—100). As pacientes sem resfriamento relataram maior intensidade de
perda capilar, com média de 85 pontos (9-100), diferenca considerada estatisticamente significativa (p<0,001).
Resultados semelhantes foram observados na escala da OMS. O escore médio de alopecia entre pacientes com
resfriamento bem-sucedido foi de 1,4, comparado a 2,6 nas pacientes com falha do resfriamento e 2,9 no grupo sem

resfriamento3..

No estudo de Kang et al., o desfecho primario foi alopecia persistente induzida por quimioterapia, definida como
auséncia ou recuperag¢do incompleta dos cabelos seis meses apds o término da quimioterapia. A alopecia persistente foi
avaliada por critérios objetivos de densidade e espessura capilar, mensurados com o equipamento Folliscope 5.0. A
espessura foi medida com lente de 60x e a densidade com lente de 15x, utilizando pontos de referéncia padronizados
para garantir reprodutibilidade das imagens ao longo do seguimento. Considerou-se alopecia persistente quando, aos seis
meses, a espessura média dos fios ou a densidade capilar estavam abaixo do valor basal da paciente em mais de dois

desvios-padrdo®.

A analise incluiu 89 participantes no grupo resfriamento do couro cabeludo e 50 no grupo controle. Seis meses

apos o término da quimioterapia, a proporcdo de pacientes com alopecia persistente foi de 13,5% (12/89) no grupo
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resfriamento e de 52,0% (26/50) no grupo controle. O risco relativo de alopecia persistente para o grupo intervencdo em
comparacdo ao controle foi de 0,26 (1C95% 0,11-0,41), indicando reducdo relativa de 74% no risco de alopecia persistente

com o uso do resfriamento do couro cabeludo?.

Também foram observadas diferencas conforme o regime quimioterapico utilizado. Entre pacientes tratadas com
esquemas sem antraciclina, a incidéncia de alopecia persistente foi de 14% (11/80) no grupo resfriamento versus 49%
(20/41) no controle (RR 0,29; IC95% 0,10-0,47). J4 entre pacientes submetidas a esquemas contendo antraciclina, a

incidéncia foi de 11% (1/9) no grupo resfriamento versus 67% (6/9) no controle (RR 0,17; 1C95% 0,02—-0,48)%*.

Em conjunto, os estudos indicam beneficio do resfriamento do couro cabeludo para preservagdo capilar, embora
com magnitude variavel. A efetividade parece variar conforme o regime quimioterapico, com melhor desempenho em

esquemas com taxanos/sem antraciclinas, embora essa diferenca ndo tenha sido confirmada em todos os estudos.

Qualidade de vida

No estudo SCALP, o desfecho de qualidade de vida foi avaliado como desfecho secundario exploratério por meio
do European Organisation for Research and Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire-Core 30 (EORTC QLQ-C30).
A analise comparou trés grupos: pacientes do grupo resfriamento com preservacdo capilar (n=48), pacientes do grupo

resfriamento sem preservac3o capilar (n=46) e pacientes do grupo controle sem resfriamento (n=47)34.

No EORTC QLQ-C30, foram avaliados os dominios de funcionamento emocional e funcionamento social, cujos
escores variam de 0 a 100, sendo valores mais altos indicativos de melhor funcionamento. No dominio de funcionamento
emocional, as medianas permaneceram estaveis entre o baseline e o quarto ciclo nos trés grupos avaliados. Entre as
pacientes com preservagdo capilar, a mediana foi de 83,3 no baseline e 83,3 apds o quarto ciclo, com variagdo mediana
de 0 pontos (IQR -12,5 a 16,7). Entre as pacientes do grupo resfriamento sem preservacdo capilar, a mediana foi de 75,0
tanto no baseline quanto apds o quarto ciclo, com variacdo mediana de 0 pontos (IQR -8,3 a 25,0). No grupo sem
resfriamento, a mediana também permaneceu em 83,3 antes e apds o tratamento, com variagdo mediana de 0 pontos

(IQR -8,3 a 8,3). N3o houve diferenca estatisticamente significativa entre os grupos (p=0,54)%.

No dominio de funcionamento social, as pacientes com preservac¢do capilar apresentaram mediana de 83,3 no
baseline e 83,3 apds o quarto ciclo, com variagdo mediana de 0 pontos (IQR -16,7 a 0). As pacientes sem preservacao
capilar no grupo resfriamento também apresentaram mediana de 83,3 antes e apds o tratamento, com variagao mediana
de 0 pontos (IQR -16,7 a 0). No grupo sem resfriamento, a mediana manteve-se em 100 apds o quarto ciclo, com variagdo

mediana de 0 pontos (IQR -33,3 a 0). Também n&o houve diferenca estatisticamente significativa entre os grupos (p=0,56)

34

No estudo COOLHAIR, a qualidade de vida foi avaliada por meio de escalas selecionadas do EORTC QLQ-C30 e do
madulo especifico para cancer de mama BR23 e n3do foram observadas diferencas significativas entre os grupos (Figura

2)%.
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Figura 2. Qualidade de vida no estudo COOLHAIR.

Fonte: Smetanay et al, 20193

No estudo de van den Hurk et al., a qualidade de vida relacionada a saude também foi avaliada por meio dos
instrumentos EORTC QLQ-C30 e EORTC QLQ-BR23, aplicados antes da quimioterapia e trés semanas apds o ultimo ciclo.
Antes da quimioterapia, ndo foram encontradas diferengas estatisticamente significativas na qualidade de vida entre
pacientes com e sem resfriamento do couro cabeludo, exceto para funcionamento cognitivo no EORTC QLQ-C30, com
média de 85,9 no grupo resfriamento versus 80,7 no grupo sem resfriamento (p=0,05). Trés semanas apds a ultima
guimioterapia, ndo houve diferenga entre o score global entre os grupos, mas pacientes com resfriamento bem-sucedido
relataram menor perda de apetite em comparagao as pacientes com resfriamento malsucedido que precisaram cobrir a
cabecga, com médias de 16,7 (DP 26,8) versus 39,1 (DP 36,8), respectivamente (p=0,008). Além disso, houve diferenca
estatisticamente significativa nas queixas relacionadas a alopecia entre pacientes com resfriamento malsucedido que
precisaram cobrir a cabega e o grupo sem resfriamento, com médias de 43,7 (DP 40,0) versus 25,2 (DP 37,5),
respectivamente (p=0,02). Esse resultado sugere que as pacientes que tentaram o resfriamento, mas ainda assim
perderam cabelo e precisaram usar peruca ou cobertura para a cabeca, relataram mais sofrimento/incébmodo relacionado

a alopecia do que as pacientes que n3o fizeram resfriamento?®.

De forma geral, os estudos ndo demonstraram impacto consistente do resfriamento do couro cabeludo sobre os
dominios globais de qualidade de vida. Pacientes que realizaram o resfriamento, mas ainda assim apresentaram perda
capilar importante, tenderam a relatar maior sofrimento relacionado a alopecia, possivelmente associado a frustragao

decorrente da falha do procedimento e da expectativa de preservacgdo dos cabelos.
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Satisfacdo e aceitabilidade

No estudo COOLHAIR de Smetanay et al., a satisfacdo global com o resfriamento foi avaliada por entrevista
telefonica realizada 12 meses apds a quimioterapia. Entre as pacientes do grupo intervencao, 81,5% relataram satisfacao

com o resfriamento do couro cabeludo e 66,7% afirmaram que escolheriam utilizar o método novamente®.

Impacto psicossocial

No estudo SCALP e no estudo observacional, o Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS) foi utilizado para
avaliacdo de sintomas de ansiedade e depressdo. O instrumento inclui 14 questées, sendo sete relacionadas a ansiedade
e sete a depressdo, com escores variando de 0 a 21 para cada dominio. De acordo com o estudo, escores de 0 a 7 sdo
considerados normais, de 8 a 10 limitrofes e de 11 a 21 sugestivos de caso clinico de ansiedade ou depressdo. Para
ansiedade, as pacientes com preservacdo capilar apresentaram mediana de 5 (IQR 3 — 8) no baseline e 4 (2 — 7) apds o
quarto ciclo, com variacdo mediana de 0 pontos (IQR -3 - 2). Entre as pacientes do grupo resfriamento sem preservacio
capilar, a mediana passou de 5 (IQR 3 —11) para 4 (IQR 3 — 7), com variacdo mediana de -0,3 pontos (IQR -4 - 1). No grupo
sem resfriamento, a mediana passou de 5 para 3, também com variagdo mediana de —1,5 pontos (IQR -3 a 0). Ndo houve

diferenca estatisticamente significativa entre os grupos (p=0,58)*.

Para depressdo, as pacientes com preservagao capilar apresentaram mediana de 1 (IQR 0 —3) no baseline e 3 (IQR
2 —5.5) apds o quarto ciclo, com variacdo mediana de 2 pontos (IQR 0 a 4). Entre as pacientes sem preservacao capilar no
grupo resfriamento, a mediana passou de 2 (IQR 0 — 4) para 3 (1 —6), com variacdo mediana de 1 ponto (IQR 0 — 2,5). No
grupo sem resfriamento, a mediana passou de 1 (IQR 1 —5) para 2 (IQR 1 — 5), com variacdo mediana de 0 pontos (IQR 0

- 2). Também n3o houve diferenca estatisticamente significativa entre os grupos (p=0,15)3*.

Em Van den Hurk et al., também nao foram observadas diferencas estatisticamente significativas entre pacientes
com resfriamento bem-sucedido, pacientes com falha do resfriamento e pacientes sem resfriamento, trés semanas apds
a quimioterapia, através da avaliacdo HADS (depressao: 3,23 vs. 4,29 vs. 4,10 p=0,40; ansiedade: 5,32 vs. 5,89 vs. 5,22;
p=0,73)%.

O Body Image Scale (BIS) foi utilizado para avaliar sintomas e sofrimento relacionados a imagem corporal em
pacientes com cancer no estudo SCALP. No estudo, foi utilizado o escore resumido dos nove primeiros itens da escala,
variando de 0 a 27, em que valores mais elevados indicam maior sofrimento ou pior percepg¢ao da imagem corporal. Entre
as pacientes com preservacgdo capilar, a mediana do escore BIS aumentou de 3,5 (IQR 1 — 7) no baseline para 5 (IQR 2,5 —
10,5) apds o quarto ciclo de quimioterapia, com variacdo mediana de 2 pontos (IQR 0 — 5). Nas pacientes do grupo
resfriamento sem preservacao capilar, a mediana passou de 2,5 (IQR 0 — 8) para 7 (IQR 4 — 11,3), com variacdo mediana
de 1 ponto (IQR 0 — 4). No grupo sem resfriamento, a mediana passou de 2 (IQR 0 —4) para 5 (IQR 2 — 9), com variacdo

mediana de 2 pontos (IQR 0 —4). N3o houve diferenca estatisticamente significativa entre os grupos (p=0,71)3*.
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No estudo de Mols et al., a imagem corporal foi avaliada por meio da versao revisada da BIS, composta por 10
itens com respostas em escala Likert de quatro pontos. O escore total varia de 0 a 30, sendo valores mais elevados
indicativos de maior sofrimento ou pior percepcao da imagem corporal. A avaliacdo foi realizada antes do inicio da
guimioterapia e trés semanas apds seu término. Antes da quimioterapia, os escores médios de BIS foram semelhantes
entre os grupos: 7,71 (DP 4,97) no grupo submetido ao resfriamento do couro cabeludo e 7,24 (DP 5,76) no grupo sem
resfriamento (p=0,51). Trés semanas apds a quimioterapia, pacientes com resfriamento bem-sucedido apresentaram
escore médio de BIS de 9,13 (DP 6,00), enquanto pacientes com falha do resfriamento apresentaram média de 12,18 (DP
5,94). No grupo sem resfriamento, o escore médio foi de 9,74 (DP 5,93). Nao houve diferenca estatisticamente

significativa entre os grupos (p=0,098)3.

No estudo de Kang et al., o impacto psicossocial relacionado a AlQ foi avaliado por meio da Chemotherapy-induced
Alopecia Distress Scale (CADS), instrumento especifico e validado para mensurar sofrimento relacionado a alopecia. O
CADS é composto por 17 itens distribuidos em quatro dominios, fisico, emocional, atividades diarias e relacionamentos,
com escore total variando de 0 a 51, sendo valores mais elevados indicativos de maior sofrimento relacionado a alopecia.
Entre o baseline e a avaliacdo realizada seis meses apds a quimioterapia, o escore total do CADS teve uma diferenca média
entre os grupos de —3.2 (-5.7 a —0.6) pontos em favor do resfriamento do couro cabeludo, indicando menor sofrimento

relacionado a alopecia no grupo intervengdo,

Em conjunto, os estudos ndo demonstraram efeito consistente do resfriamento do couro cabeludo sobre
ansiedade, depressdo ou imagem corporal. As avaliagées por HADS e BIS ndo mostraram diferencas estatisticamente
significativas entre os grupos, mesmo quando os escores foram numericamente piores em pacientes com falha do
resfriamento. No estudo de Kang et al., o CADS sugeriu menor sofrimento relacionado a alopecia persistente no grupo

resfriamento.

6.2.3 Efeitos indesejaveis

Seguranga e tolerabilidade

Os resultados indicam que os eventos mais frequentes foram esperados e relacionados ao frio, como dor, cefaleia,
tontura e calafrios, na maior parte das vezes, ndo graves (Quadro 6). Apesar disso, o procedimento pode causar
desconforto relevante para parte das pacientes, especialmente pelo frio, tempo adicional de uso e incerteza quanto ao

resultado.

Quadro 6. Seguranca do resfriamento do couro cabeludo nos estudos incluidos.

Estudo Eventos adversos relacionados ao resfriamento

54 eventos adversos relacionados ao dispositivo: cefaleia, nausea, tontura, calafrios, parestesia, prurido, dor
Nangia et al,, sinusal, alteragGes cutaneas e do tecido subcutaneo, ulceragdo cutanea, dor no couro cabeludo e ressecamento
2017/ SCALP3* da pele. Entre os eventos grau 2: cefaleia (n=7) e dor no couro cabeludo (n=1). Nenhum evento adverso grave
relacionado ao dispositivo.
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Kang et al. Dor 47 (52,8%), tontura 29 (32,6%) e calafrios 25 (28,1%). Nenhum dos participantes experimentou eventos
202433 adversos graves ou inesperados.

86,8% dos pacientes apresentaram eventos adversos relacionados ao dispositivo. Os eventos adversos graves
foram: calafrios graves (n=24), cefaleia intensa (n=7), sensagdo de peso na cabega (n=8), dor no couro cabeludo
(n=9) e dor no pescogo (n=6).

Fonte: elaboragdo propria.

Smetanay et
al., 2019%°

No estudo SCALP, a maioria das pacientes classificou o uso do dispositivo como confortavel, razoavelmente

III

confortavel ou muito confortdvel, com mediana correspondente a categoria “razoavelmente confortavel”. Os numeros

para esse desfecho n3o foram apresentados®”.

No estudo de Mols et al., a tolerabilidade do resfriamento do couro cabeludo foi avaliada por um questionario
especifico, composto por nove itens. O instrumento foi respondido por 51 das 98 pacientes submetidas ao resfriamento,
totalizando 153 questiondrios preenchidos, uma vez que a avaliacdo era realizada apds cada sessdo. Em 25/153
questionarios (16%), correspondentes a 17/51 pacientes (33%) em pelo menos uma ocasido, o resfriamento foi descrito
como um incomodo. A afirmacdo “consegui tolerar o resfriamento do meu couro cabeludo” foi respondida
afirmativamente em 53/153 questionarios (35%), correspondendo a 27 pacientes. Cefaleia associada ao resfriamento foi
relatada em 21/153 questiondrios (14%), por 12 pacientes; contudo, apenas nove pacientes referiram uso ocasional de
analgésicos para alivio do sintoma. Além disso, em 74/153 questionarios (48%), as pacientes indicaram pensar

frequentemente sobre o resultado do resfriamento, resposta relatada por 31 pacientes em pelo menos uma ocasido>.

Incidéncia de metastases no couro cabeludo

Nenhum dos estudos incluidos avaliou a incidéncia de metastases no couro cabeludo. O estudo SCALP informou
que devido a preocupagdo com metdstases no couro cabeludo, os participantes do estudo seriam acompanhados em
consultas de rotina por 5 anos apds o término do estudo®*. O demandante apresentou uma revis3o sistematica sobre
metdastases do couro cabeludo e uso de sistemas de resfriamento que nao foi incluida nesta sintese por contemplar
estudos com sistemas manuais de resfriamento, pacientes com cancer de mama metastatico e estudos com menos de 25
pacientes por grupo. Nessa revisdo, a incidéncia de metastases em couro cabeludo foi de 0,61% (1C95% 0,32-1,1%) no
grupo submetido ao resfriamento e de 0,41% (IC95% 0,13-0,94%) no grupo sem resfriamento, sem diferenca

estatisticamente significativa entre os grupos (p=0,43)%.

No entanto, o manual de um dos equipamentos Paxman informa que as metdstases no couro cabeludo foram
raramente reportadas na literatura, mas que os efeitos de longo prazo do resfriamento do couro cabeludo, incluindo sua
possivel relagdo com metdastases nessa regido, ainda n3o foram totalmente estudados®®. Além disso, no tdpico de
aceitabilidade deste relatdrio, foi abordado que a auséncia de evidéncia definitiva sobre metastases no couro cabeludo é

apontada como uma barreira ao uso da tecnologia por profissionais de salde e pacientes.
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Taxa de descontinuagao do tratamento

As evidéncias disponiveis indicam que a descontinuacdo do tratamento, foi mais frequente nos grupos submetidos
ao resfriamento do couro cabeludo, embora nem sempre os motivos tenham sido descritos de forma completa (Quadro
7). Quando relatados, os principais motivos estiveram relacionados ao desconforto do procedimento, frio excessivo,

tempo adicional de resfriamento, eventos adversos do dispositivo ou perda capilar apesar da intervencao.
Quadro 7. Descontinuagdo do tratamento e perdas de seguimento nos estudos incluidos

Grupo Grupo

Estudo

Motivos no grupo intervengao

Motivos no grupo controle

intervencao controle
Retirada do consentimento (n=6); Casos Retirada do consentimento
Nangia et al., 06/95 (6,3%) descritos: frio excessivo/desconforto, 02/47 (4,2%) (n=1); progressio da doenca
2017/ SCALP3* =70 ansiedade, claustrofobia e dispositivo e (n:1)’ prog s
excessivamente frio. -
Principalmente incbmodo pelo longo
Kang et al. periodo de pds-resfriamento (n=10). . o -
16/1 15,19 2/52 9 M fi .
20243 6/106 (15,1%) Motivos ndo descritos para todos os /52 (3,8%) otivos ndo especificados
casos.
Perda capilar (n=3); eventos adversos do
Smetanay et . " . . ~ -
al.. 2019 8/36 (22,2%) dispositivo (n=2); tempo excessivo (n=1); | 2/27 (7,4%) Motivos nao especificados.
v’ outros motivos (n=2).
Mols et al., . ,
20093/ van Perda de seguimento até 6 meses; sem 39/168 Perda de segU|me.nt~o ate 6
43/98 (43,9%)* . e " meses; sem descri¢do
den Hurk et al., descrigdo especifica dos motivos. (23,2%)* e :
20102° especifica dos motivos.

Fonte: elaboragdo prépria. *Para Mols/van den Hurk, trata-se de perda de seguimento, ndo necessariamente descontinuagdo da intervengdo.

Tempo adicional por sessao de quimioterapia associado ao uso do sistema de resfriamento

Nenhum dos estudos incluidos avaliou o tempo adicional por sessdo associado ao uso do sistema de resfriamento.
As metodologias dos estudos geralmente descreveram o inicio do resfriamento 30 minutos antes da infusdo de
guimioterapia, com manutencdo durante a administracdo e periodo adicional apds o término, frequentemente de 90
minutos (Quadro 5). O tdpico de Aceitabilidade deste relatdrio e o manual do paciente indicam que a técnica acrescenta
cerca de 2 horas e 30 minutos ao tempo de permanéncia no servi¢o, podendo chegar a 4 horas apds o término da

guimioterapia, a depender do tratamento utilizado.

7. AVALIACAO DA QUALIDADE DA EVIDENCIA

Para a avaliacdo da certeza da evidéncia, foram priorizados os desfechos considerados mais relevantes para a
tomada de decisdo: preservacdo capilar, qualidade de vida e seguranca e tolerabilidade. A preservacado capilar foi
selecionada por representar o desfecho direto de eficacia da intervencdo, enquanto a qualidade de vida reflete o impacto
da alopecia e do tratamento na percepg¢do de saude, bem-estar e autoimagem das pacientes. Segurancga e tolerabilidade

foram incluidas por permitirem avaliar o balango entre os potenciais beneficios da tecnologia e seus efeitos indesejaveis.
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A certeza no corpo da evidéncia variou de baixa a muito baixa entre os desfechos avaliados, principalmente em razdo de

limitages metodoldgicas dos estudos, inconsisténcia e/ou imprecisdo (Quadro 8).
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Quadro 8. Avaliagdo da certeza das evidéncias.

Ne dos Delineamento do
estudos estudo

Taxa de preservagdo capilar (>50%)

Risco de viés

Avaliagao da certeza

Inconsisténcia

Evidéncia indireta

Imprecisao

Outras
consideragoes

Resultados

Certeza

Importancia

Ensaios clinicos

Diferenga absoluta do risco: 0,41

prospectivo

malsucedido e 63,9421,8 no grupo
sem resfriamento. O resfriamento
bem-sucedido foi associado a menor
perda de apetite versus resfriamento

a b E E i
2 randomizados grave grave ndo grave ndo grave nenhuma (IC95% 0,22 — 0,61) Baixa CRITICO
Taxa de preservagdo capilar (relato da paciente sobre a necessidade de utilizar peruca ou cobertura capilar)
Estudo extremamente Diferenca absoluta do risco: 0,49 1))
1 observacpnal grave NA ndo grave ndo grave nenhum (IC95% 0,36 - 0,61) Muito baixa CRITICO
prospectivo
Alopecia persistente (6 meses apds o término do tratamento)
1 Ensaio c!|n|co graved NA nao grave grave® nenhum Risco relativo: 0,26 (1C95% 0,11 - 0,41) : I.]Z CRITICO
randomizado Baixa
Qualidade de vida
Os estudos SCALP e COOLHAIR
avaliaram qualidade de vida pelo
2 Ensaios (f|InICOS muito gravef ndo grave ndo grave graves nenhum EQRTC QLO:—C.3(? N rﬁao demonstraram @:ZXD CRITICO
randomizados diferenca significativa entre os grupos| Muito baixa
com e sem resfriamento do couro
cabeludo.
Qualidade de vida
Ndo houve diferenga no escore global
de qualidade de vida pelo EORTCQLQ-
C30 entre os grupos: 68,5+21,7 no
Estudo extremamente resfriamento bem-sucedido, &
1 observacional NA nao grave graves nenhum 60,3+22,2 no resfriamento ) . CRITICO
grave¢ Muito baixa
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malsucedido (16,7+26,8 vs 39,1136,8;
p=0,008), enquanto o resfriamento
malsucedido foi associado a mais
queixas relacionadas a alopecia
versus auséncia de resfriamento

(43,7+40,0 vs 25,2+37,5; p=0,02).

Seguranga e tolerabilidade

Foram relatados eventos adversos
como cefaleia, nausea, tontura,
. L calafrios, parestesia, prurido, dor no
Ensaios clinicos . ] x < x ' P P & &
3 . muito grave ndo grave ndo grave ndo grave nenhum couro cabeludo e alteragdes
randomizados N .

cutdneas. Os eventos foram na maior

parte das vezes leves a moderados,

mas frequentes.

. CRITICO
Baixa

Seguranga e tolerabilidade

O resfriamento foi descrito como
incomodo em 25/153 questionarios
(16%), por 17/51 pacientes (33%);
53/153 respostas (35%) indicaram
tolerabilidade ao procedimento,
Estudo correspondendo a 27 pacientes.
. extremamente . Cefaleia foi relatada em 21/153 @&
1 observacional NA nao grave graves nenhum L . .
. grave® questionarios  (14%), por 12| Muito baixa
prospectivo . .
pacientes, com uso ocasional de
analgésicos por nove pacientes.
Pensar frequentemente sobre o
resultado do resfriamento foi
relatado em 74/153 questiondrios
(48%), por 31 pacientes.

CRITICO

NA: ndo aplicavel; a. rebaixado um nivel devido ao risco de viés, relacionado principalmente a auséncia de cegamento, perdas apds randomizagdo e uso de analise por intengdo de tratar modificada; b. rebaixado um nivel devido a inconsisténcia,
pois hd uma sobreposigdo minima dos intervalos de confianga dos estudos individuais e 12 77%; c. rebaixado trés niveis devido ao risco de viés, relacionado principalmente a auséncia de randomizagdo, confundimento, formag&o dos grupos
conforme disponibilidade institucional da tecnologia, perdas de seguimento e avaliagdo de desfechos subjetivos; d. rebaixado um nivel devido ao risco de viés, relacionado principalmente a auséncia de cegamento dos participantes e profissionais,
as perdas moderadas e desbalanceadas apds a randomizagdo e ao fato de a analise final ndo ter seguido o principio de intengdo de tratar; e. rebaixado um nivel por imprecisdo, pois, embora a estimativa favorega a intervengdo e o intervalo de
confianga ndo cruze a nulidade, a amplitude do intervalo de confianga indica incerteza residual quanto a magnitude do efeito; f. rebaixado dois niveis devido ao risco de viés, relacionado principalmente a auséncia de cegamento e desfechos
subjetivos e autorrelatados, perdas apds randomizagio e uso de analise por intencdo de tratar modificada; g. rebaixado um nivel por imprecisdo devido ao pequeno tamanho amostral dos subgrupos e/ou a ampla dispersdo dos resultados.
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8. BALANGCO ENTRE EFEITOS DESEJAVEIS E INDESEJAVEIS

O balanco entre os efeitos desejdveis e indesejaveis do sistema automatizado de resfriamento do couro cabeludo
sugere uma intervencao potencialmente benéfica para a preservagao capilar, mas que impde desafios significativos em

termos de tolerabilidade e carga logistica.

A magnitude do efeito positivo sugere um aumento absoluto de 41% na taxa de preservacdo capilar (perda de
menos de 50% dos fios) em ensaios clinicos randomizados (certeza baixa) e de 49%3! na taxa de preservacdo capilar
definida pelo relato da paciente sobre a necessidade de usar peruca ou cobertura capilar em estudo observacional
(certeza muito baixa), em comparacdo ao cuidado padrdo. Com certeza baixa, pode haver reducdo do risco de alopecia
persistente aos seis meses apds o término da quimioterapia, com incidéncia de 13,5% no grupo resfriamento e 52,0% no
grupo controle (Risco relativo: 0,26; 1C95% 0,11 - 0,41)*. Além disso, a efetividade pode variar conforme o regime
guimioterdpico. No estudo SCALP, a taxa estimada de preservacgdo capilar foi maior em esquemas baseados em taxanos

(59%) do que naqueles com antraciclinas (16%)3.

Em contrapartida, os efeitos indesejaveis foram relatados com frequéncia, embora predominantemente com
gravidade leve a moderada. Eventos relacionados ao frio, como cefaleia, dor no couro cabeludo, calafrios, tontura e
nauseas, foram descritos nos estudos incluidos (certeza baixa a muito baixa). O desconforto térmico, somado a incerteza
do resultado e ao tempo adicional de sessdo (ao menos 2 horas adicionais), pode contribuir para a descontinuagdo do

procedimento. Entre os ensaios clinicos randomizados, a descontinuacdo variou de 6% a 22%>33°,

Do ponto de vista psicossocial, o balango é complexo. Os estudos ndo demonstraram beneficios consistentes em
qualidade de vida (certeza muito baixa), ansiedade, depressdo ou imagem corporal. Evidéncias limitadas sugerem que,
embora cerca de 81,5% das pacientes do estudo COOLHAIR tenham relatado satisfagdo com o procedimento, a falha da
intervengdo pode causar sofrimento emocional adicional em comparagao as pacientes que ndo utilizaram o método,

devido a frustrac3do de expectativas®.

A incidéncia de metastases no couro cabeludo n3o foi avaliada como desfecho nos estudos incluidos. Portanto,
nao é possivel concluir, com base nesse corpo de evidéncia, se o resfriamento do couro cabeludo modifica esse risco. O
manual do sistema Paxman aponta que metastases no couro cabeludo foram raramente reportadas na literatura, mas

que a seguranca de longo prazo em relacdo a esse desfecho ainda n3o estda definitivamente estabelecida®®.

9. AVALIACAO ECONOMICA - Demandante

O demandante elaborou uma avaliacdo de custo-efetividade comparando a utilizacdo do sistema de resfriamento

do couro cabeludo automatizado com a auséncia de intervencdo para prevencdo de AlQ, tendo como populagdo pacientes
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com cancer de mama em tratamento quimioterapico utilizando regimes com alta incidéncia de alopecia. O Quadro 9 exibe

as principais caracteristicas da avaliacdo de custo-efetividade do demandante e comentarios pelo NATS.

Quadro 9. Resumo das principais caracteristicas do modelo de avaliagdo econGmica.

Parametro

Tipo de avaliagao

Populagdo em estudo e
subgrupos

Intervengao

Comparador

Desfechos de saude utilizados

Medidas de efetividade

Medidas de desfechos baseadas
em preferéncias (utilidade)

Especificagdo

Andlise de custo-efetividade

Comentdrios

Adequado.

Pacientes com diagndstico de cancer de mama,
em tratamento quimioterapico

(neoadjuvante ou adjuvante), utilizando
regimes com alta incidéncia de alopecia.

Inadequado. Apesar da populagdo definida, houve
inclusdo de pacientes em estagio 4 na analise econdmica.

Resfriamento do couro cabeludo por
sistema automatizado - Sistema Thermia

Adequado.
A intervengdo é o resfriamento do couro cabeludo por
sistema automatizado.

Especificado como “Sistema Thermia”, produto do
fabricante e demandante Fabinject, um dos
equipamentos que viabilizam a realizagdo do
procedimento. Cabe a observagdo de que a avaliagdo da
tecnologia sob a perspectiva de equipamentos genéricos
de termoterapia poderia ser explorada.

Nenhuma interven¢do para prevengdo da
alopecia padronizada (NIPAP)

Adequado.

Utilizado: Anos de vida ganhos

N3o utilizado:

Taxa de preservagao capilar significativa
Qualidade de vida relacionada a saude
Seguranga e tolerabilidade do tratamento

Parcialmente adequado.

A principal premissa na estrutura do modelo é considerar
como efetividade que o brago interven¢do ndo tera um
percentual de recusa o tratamento alopeciante, com
consequéncia na menor sobrevida em pacientes no brago
comparador. N3o foi considerado na sintese de evidéncia
que o desfecho de que a oferta da intervengdo leva a uma
menor recusa de quimioterapia alopeciante e se este
perfil de pacientes ndao acabaria desistindo da terapia
caso o sistema de resfriamento nao for efetivo.
Desfechos da sintese de evidéncia como taxa de
preservacdo capilar significativa, apesar de constar na
estrutura da arvore de decisdo, ndo condiz com o que foi
utilizado no modelo.

Auséncia de justificativa para a ndo utilizagdo de anos de
vida ajustados pela qualidade, em contraponto a sintese
de evidéncia que havia ressaltado positivamente o
impacto da tecnologia na qualidade de vida dos
pacientes.

Redug¢do na propor¢do de pacientes que
recusam o tratamento quimioterapico devido
ao risco de perda capilar traduzido em diferenca
de anos de vida ganhos

Inadequado.

O desfecho de prevencdo de alopecia ndo foi considerado
nas estimativas de efetividade da intervengdo e do
comparador no modelo.

Auséncia na sintese de evidéncias do dossié de andlise da
efetividade da tecnologia frente ao desfecho de redugdo
de recusa a quimioterapia e impacto em sobrevida global
que subsidie a estrutura do modelo. Evidéncia direta ndo
foi localizada. Auséncia de justificativa para a premissa e
a origem da informacdo de efetividade.

N&o informado

Parcialmente adequado.

Apesar de sugerir beneficio em termos de qualidade de
vida em sua sintese, o demandante ndo justifica a ndo
utilizagdo de medidas de desfechos baseadas em
preferéncias (utilidade). Na andlise do NATS, por ndo
serem observados ganhos consistentes em termos de
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Horizonte temporal

Taxa de desconto

Perspectiva da analise

Estimativa de recursos
despendidos e de custos

Unidade monetaria utilizada,
data e taxa da conversao cambial

(se aplicavel)

Método de modelagem

Pressupostos do modelo

qualidade de vida, a ndo utilizagdo de utilidade foi
justificada.

5anos

Parcialmente adequado.

Embora a condigdo oncoldgica geralmente demande
analises por tempo de vida (/ifetime), a agdo da tecnologia
se da concomitantemente a terapia oncoldgica,
justificando um periodo de modelagem mais curto que
englobe o tratamento e a avaliagdo de resposta.
Entretanto, o demandante ndo apresentou o racional
metodoldgico para a escolha especifica do prazo de cinco
anos.

5% para custos
0% para desfecho

Inadequado.

A premissa de ndo descontar a medida de efetividade do
modelo ignora a preferéncia temporal da sociedade e as
recomendacgdes da diretriz de avaliagdo econdmica em
saude do Ministério da Saude3®.

Sistema Unico de Saude

Adequado.

Foram  utilizados valores do  SIGTAP
(considerando fator de corregdo de 2,8) e Painel
de Pregos em Saude

Parcialmente adequado.

Na estimativa de uso de recursos, ndo foi considerado o
tempo dispendido de profissionais para ajustes do
equipamento e acompanhamento do paciente utilizando
o sistema apds a sessdo de quimioterapia.

Real (RS)

Adequado.

Arvore de decis3o

Adequado.

Dentre os pressupostos, estdo que:

O uso do tratamento do RCCSA converte
pacientes que recusariam o tratamento
(cendrio sem intervengdo) em pacientes
aderentes (cenario com intervengdo)

A sobrevida global é equivalente
independentemente do perfil do paciente
(estagio clinico) e do tratamento (regime
quimioterapico, neoadjuvancia ou adjuvancia,
tempo de terapia)

Assumido que vdrios pacientes podem utilizar o
mesmo equipamento ao mesmo tempo

N&o ha influéncia de taxa de descontinuagdo do
tratamento ao longo do tempo

Pressuposto de que 100% da populagdo no
brago comparador teria alopecia induzida por
quimioterapia

Vida util do equipamento de 10 anos

Optou-se por ndo contabilizar os custos globais
associados ao tratamento oncolégico, o foco da
analise recaiu sobre os custos incrementais
associados a tecnologia e a gestdo da jornada
do paciente em tratamento quimioterapico

Parcialmente adequado.

Auséncia de evidéncia que balize a Efetividade por AVG
para o sistema Thermia. A fonte ndo é descrita de forma
transparente.

A populagdo em quimioterapia paliativa/metastatica,
apesar de ndo contemplada na populagdo elegivel, é
considerada na ponderagao de custos.
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Parcialmente adequado.

Sdo necessarios esclarecimentos.

Impossibilidade de reproduzir andlise de sensibilidade
deterministica. O tempo de vida util da tecnologia nao foi
contemplado como uma incerteza.

Andlise de sensibilidade Anadlise de sensibilidade deterministica apenas | Auséncia de andlise de sensibilidade probabilistica.

Ndo avaliada a incerteza quanto a "taxa de recusa ao
tratamento" e a influéncia das tecnologias nesta variavel.
O detalhamento dos dados de custo apresentados foi
insuficiente para a validagdo destes parametros de
entrada.

Métodos analiticos de apoio N&o informado N3o aplicavel

Fonte: elaboragdo prépria com base no dossié do demandante e anadlise critica. AVG: Anos de Vida Ganhos; RCCSA: Resfriamento do couro cabeludo por sistema
automatizado.

A analise foi desenvolvida na perspectiva do SUS. Foi adotado um horizonte temporal de cinco anos. Aos custos
foi aplicada uma taxa de desconto anual de 5%. Aos desfechos, ndo houve aplicagcdao de taxa de desconto. A analise foi

conduzida utilizando o Microsoft Office Excel®.

9.1. Populagao

A populagdo é composta por pacientes com diagndstico de cancer de mama, em tratamento quimioterapico

(neoadjuvante ou adjuvante), utilizando regimes com alta incidéncia de alopecia.

9.2. Interveng¢ao e comparador

Aintervencao foi o procedimento de resfriamento do couro cabeludo por sistema automatizado. Ressalta-se que
estdo disponiveis em ambito nacional outras tecnologias para preven¢ao de AlQ além do Sistema Thermia, incluindo
tecnologias como mecanismo de fluido refrigerante e de ar, e que a sintese de evidéncia nado identificou publicacGes
especificas sobre o Sistema Thermia. O comparador foi definido como auséncia de intervengdo para prevengdo de

alopecia.

9.3. Estrutura do modelo

Foi reportado que houve utilizacdo de uma arvore de decisdo (Figura 3). A justificativa apresentada foi de que
esta permite a visualizacdo dos caminhos possiveis a partir de uma decisdo inicial, incluindo as probabilidades de

ocorréncia de diferentes eventos e os custos associados a cada desfecho. Ndo consta descricdo do modelo.

O né de decisdo iniciou pela populagdo com diagndstico de cancer de mama com indicagdo de quimioterapia. Ja

a populacdo enderecada pela PICO é representada pelo ramo “quimioterapia com drogas alopeciantes”. Apesar de
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mencionar arvore de decisdo, nao se observou implicagao de diferentes resultados no nodo “perda capilar significativa”
e “perda capilar ndo significativa” pela probabilidade de ocorréncia do evento. A probabilidade de pacientes com ganho

de efetividade por AVG nao estd contemplada na estrutura.

Sam panta caplar
sigrificative

0.663%

Uso do RCCSA

Com perda capilar

Qumictarapia com signficative
drogas alopeciantes 0337

0,p80M em

Sem parda caplar

sigreficativa
0,000

Diagnéstico ca NIPAP

cénoar da mama
com indicagho de
quimialerspia

Com perda capilar
sigrficativa

1,000

Quimolanagia sem
drogas slopeciantes

0,30t 40

Figura 3. Arvore de decisdo reportada pelo demandante.
RCCSA: Resfriamento do couro cabeludo por sistema automatizado; NIPAP: Nenhuma intervengdo para prevengdo da alopecia padronizada.
Fonte: dossié do demandante.

9.4. Medida de efetividade

Como medida de efetividade, foi considerado o desfecho de ano de vida ganho, justificada pela premissa de ganho
de sobrevida global decorrente da realizagao efetiva da quimioterapia padrdo. Conforme o demandante, pacientes que
utilizam a intervengdo tem maior adesao terapéutica, considerando que a alopecia é um fator determinante para a recusa

do tratamento quimioterapico.

9.5. Probabilidades e parametros de efetividade

Os parametros considerados no modelo incluiram a propor¢do de pacientes elegiveis (correspondente a
proporg¢do estimada de pacientes cujos protocolos utilizam agentes quimioterapicos com alto potencial alopeciante), taxa
de recusa ao tratamento (pacientes elegiveis que optam por ndo realizar ou abandonar a quimioterapia devido
exclusivamente ao medo da alopecia), efetividade em sobrevida em pacientes tratadas (sobrevida em cinco anos para
pacientes que realizam o ciclo completo de quimioterapia) e efetividade em sobrevida em pacientes ndo tratadas (grupo

gue recusa o tratamento sistémico) (Tabela 1).
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Tabela 1. Probabilidades do modelo.

Parametros Probabilidade Fonte
Proporgdo de pacientes afetados por perda de cabelo em tratamentos 0,650 [47], [48], [49]
gquimioterapicos.

Sobrevida global em cinco anos para individuos que realizam quimioterapia indicada. 3,450 [54], [55], [56]
Sobrevida global em cinco anos para individuos que recusam a quimioterapia 2,650 [57]

indicada.

Taxa recusa paciente devido a perda de cabelo. 0,080 [52], [53]

Fonte: dossié do demandante.

O demandante utilizou como estimativa de efeito do tratamento com o sistema de resfriamento o pressuposto
de que 8% teriam recusa do tratamento quimioterdpico com alta probabilidade de alopecia, enquanto o brago
intervengao teria 0% de recusa do tratamento. Apesar de apresentada como probabilidade, os valores de sobrevida global

foram aplicados como parametros de efetividade, representando anos de vida.

9.5.1 Considerac¢des quanto a medida de efetividade

Identifica-se uma fragilidade metodoldgica na estimativa da "taxa de recusa ao tratamento devido a perda de
cabelo" adotada como parametro central no modelo econémico. As referéncias apresentadas no dossié de 8% se baseiam
em citacdes indiretas®’. A busca pela origem da informacdo por meio de contra-referenciamento indica os estudos
primérios de Tierney et al (1992)% e Boer-Dennert et al (1997)°. Enquanto Boer-Dennert (1997)% caracteriza a alopecia
como um dos eventos mais estressantes do tratamento oncoldgico juntamente a nduseas e émese, o estudo de Tierney
(1992) reporta que a proporgdo de 8,3% (5 de 60 pacientes) se refere a pacientes que consideraram ndo realizar o
tratamento devido a possibilidade de perder o cabelo, embora, na pratica, todas as pacientes do estudo tenham

completado o protocolo quimioterapico prescrito®.

Considerando, ainda, que a pergunta PICO na sintese de evidéncia ndo contemplou o desfecho de adesdo ou
recusa terapéutica, ha risco de comprometimento da validade externa do modelo com base nas evidéncias reportadas.
Ao assumir a influéncia da utiliza¢cdo do sistema Thermia como fator determinante para a “ndo recusa” do tratamento
guimioterdpico com alto risco de alopecia como o desfecho de efetividade da avaliagdo econ6mica, a disponibilidade do
sistema Thermia evitaria a recusa da quimioterapia em 8% dos pacientes (efeito relativo de 100%), gerando ganhos em
anos de vida comparado ao grupo que optou por ndo tratar com tratamento quimioterdpico de escolha, independente

da efetividade da tecnologia no desfecho de preservagdo capilar.

Quanto a efetividade de 66,3% sem perda capilar significativa com o uso de termoterapia indicada na arvore de
decisdo e ndo utilizada nos resultados do modelo, cabe indicar que essa se refere a efetividade de coorte prospectiva com
100% da populagdo em utilizagdo de regime quimioterdpico com taxano em monoterapia, ndo contemplando a

efetividade da tecnologia em populacdes com regime quimioterdpico com antraciclinas®.
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9.6. Estimativas de recursos e custos

Para a apuracdo de utilizacdo de recursos e custos, houve estratificacdo nos seguintes grupos: diagndstico e
estadiamento, tratamento estagio 0 e |, tratamento estagio Il, tratamento estagio Il e estagio IV (Quadro 10). Utilizaram-
se dados extraidos do Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM (SIGTAP) e se
considerou o percentual de pacientes por estadiamento. O valor médio por paciente foi estimado em RS 39.588,70 com
base na proporc¢do de casos diaghosticados por estadiamento em 2024 e producdo ambulatorial do SUS em 2024%,

Também foram incluidos custos de exames de imagem, procedimentos e consultas. O detalhamento consta no APENDICE

B.

Quadro 10. Calculo do custo Unico de um paciente elegivel.

. . Percentual de casos por ano do diagndstico segundo
Custos de cuidados de saiide em P & J

oncologia por fase

estadiamento de pacientes mulheres em 2024 com
neoplasia maligna em tratamento quimioterapico

Diagndstico e Estadiamento RS 2.329,26 100,0%
EstagioOe RS 2.687,43 18,7%
Estagio Il RS 6.465,11 26,9%
Estagio Il RS 7.432,64 35,9%
Estagio IV RS 20.674,26 18,5%
e o s 258870

Fonte: dossié do demandante.

Os custos especificos referentes a utilizagdo da tecnologia do Sistema Thermia por sessdo basearam-se nas
informacdes primarias fornecidas pelo demandante (Quadro 11). No caso dos valores que tém como referéncia o SIGTAP,

todos foram multiplicados por 2,8 como fator de correcdo. O detalhamento consta no APENDICE B.

Quadro 11. Custo do sistema Thermia por sessao.

Estimativa
Descricdao do parametro de/ano
¢ P L) pontual
Custo aquisi¢cdo sistema de resfriamento do couro RS Fornecido pelo demandante
cabeludo 177.492,60 P '

TOUCA NEOPRENE, 4P, 4 M E 4 G, PARA USO COM O
SISTEMA DE RESFRIAMENTO DO COURO CABELUDO - - -
AUTOMATIZADO THERMIA

TOUCA VINILICA, 12 UNIDADES, PARA USO COM O
SISTEMA DE RESFRIAMENTO DO COURO CABELUDO - - -
AUTOMATIZADO THERMIA

MANGUEIRA 1,5 METROS, 2 UNIDADES, PARA USO
COM O SISTEMA DE RESFRIAMENTO DO COURO - - -
CABELUDO AUTOMATIZADO THERMIA
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Estimativa
pontual

Descri¢do do parametro Qde/ano

MANGUEIRA 3,0 METROS, 2 UNIDADES, PARA USO
COM O SISTEMA DE RESFRIAMENTO DO COURO - - -
CABELUDO AUTOMATIZADO THERMIA

Vida util do equipamento em anos 10 - -

Numero de sessdes por ano 3.024 - -

Calculado baseado no custo de aquisicdo
sistema automatizado de resfriamento do
Custo sistema automatizado de resfriamento do i RS 5,87 couro cabeludo (RS 177.492,6), dividido pelo
couro cabeludo por sessdo ! numero de sessOGes realizadas por ano,
multiplicado pelo tempo de vida util do
equipamento.

Custo anual de servico/manutencdo do sistema

Thermia (Touca Gelada Brasileira) - RS 8.874,63 | Fornecido pelo demandante.

Calculado baseado no custo anual de

Custo do servico/manutencdo do sistema Thermia servico/manutencdo sistema Thermia (RS

- . - RS 2, o . N

(Touca Gelada Brasileira) por procedimento 22,93 8.874,63), dividido pelo nimero de sessdes
realizadas por ano (3.024)

Custos de consumiveis do sistema Thermia por sessdo - RS 0,00 Fornecido pelo demandante.

Fonte: dossié do demandante; Qde: quantidade.

O custo de aquisi¢cdo da tecnologia foi de RS 177.492,60. Nas estimativas do demandante, foi assumida uma média
de 3.024 sessdes por ano por equipamento e um tempo de vida util de 10 anos. Foi estimado um custo de sessdo de RS
5,87 com base no custo de aquisicao dividido pelo nimero de sessGes previstas no ano multiplicado por 10 anos de vida
atil do equipamento. Em contraste, na estimativa do NATS, a capacidade do equipamento atenderia uma média de 1.664
sessOes anuais, podendo alcangar um maximo de 2.080 sessOes se assumindo 100% de eficiéncia na sua utilizagdo

(detalhamento APENDICE D).

O custo de operacdo (recursos humanos, servicos de apoio necessario para tecnologia) ndo foi considerado.
Quanto a custos de manutengao, a manutengao preventiva do sistema é efetuada pelo fabricante e realizada anualmente
a um custo de RS 8.874,63. Conforme o demandante, havendo contrato de manutenc3o, esta serd realizada por
profissionais qualificados da empresa fabricante, incluindo atualizacGes do sistema e substituicdo de pegas, manutencdo
preventiva e corretivas ilimitadas. O custo total médio por sessdo foi estimado em RS 8,80 considerando o custo do

sistema por sessao e o custo de manutengao por sessao.

9.7. Andlises de sensibilidade

Foi realizada andlise de sensibilidade deterministica univariada. Os principais parametros de custo e efetividade

foram variados individualmente em um intervalo de +20% em relacdo aos valores do caso base. Apesar de citar a diretriz
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de avaliagdo econdmica em salde do Ministério da Saude, a andlise divergiu das recomendagbes para variagao de
parametros, que incluem a variacdo com base nas incertezas paramétricas, a variacao de taxa de desconto de 0% a 10%,

sendo como Ultimo recurso a variacao arbitrdria.

N3do foi possivel reproduzir as andlises pela planilha de calculos compartilhada pelo demandante. Nao foi

conduzida analise de sensibilidade probabilistica.

9.8. Resultados

De acordo com o cenario base do demandante, o tratamento com o sistema de resfriamento levou maior nimero
de AVG e maiores custos comparado a auséncia de tratamento, resultando em um RCEI de RS 261,62/AVG (Quadro 12).

Os custos incrementais foram de RS 16,74 e a efetividade incremental reportada foi de 0,064.

Quadro 12. Analise de custo-efetividade e razdo de custo efetividade incremental.

Custo (Por

Incremental Efetividade (Anos Incremental RCEI (RS / Ano

Comparadores Paciente) ganhos em 5 anos) de Vida)

Resfriamento do couro
cabeludo por sistema RS 34.276,06 3,45
automatizado

Nenhuma intervengao
para preven¢io da RS 34.259,31 RS 16,74 2,65 0,064 RS 261,62
alopecia padronizada

RCEI: Razdo de custo-efetividade incremental. Fonte: dossié do demandante.

O demandante reporta que a RCEl estaria abaixo do limiar de um PIB per capita. A Conitec utiliza o limiar de RS
35.000 por ano de vida ganho. Entende-se que resultado por AVG incremental de 0,064 reportado pelo demandante,
assumindo 3,45 AVGs para o brago com resfriamento do couro cabeludo por sistema automatizado versus 2,65 AVGs para
o bragco comparador em cinco anos, foi resultado da multiplicagdo da diferenca de AVG de 0,8 pela taxa de 8% de recusa
do tratamento, motivo pelo qual a diferenga incremental é menor no quadro de resultados. Na analise de sensibilidade,

a sobrevida foi o parametro de maior variagdo na RCEl. O diagrama de tornado é apresentado no APENDICE C.

9.9. Consideragoes sobre a andlise do demandante

A andlise econGmica apresentada pelo demandante apresentou fragilidades metodolégicas estruturais e de
premissas no modelo econémico. Essas inconsisténcias impactam a validade dos resultados apresentados tanto na analise

econdmica quanto na andlise de impacto orcamentario (AlO). Destacam-se os pontos:

l. Premissa de que a medida de efetividade do modelo estd atrelada a anos de vida ganhos pela decisdo de

realizar o tratamento prescrito, sem vinculacdo a efetividade do uso da touca do sistema de resfriamento. A andlise omite
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desfechos previstos na sintese de evidéncia, tais como a taxa de preservacgdo capilar. Junto a isso, ndo foi identificada
justificativa técnica para a ndo inclusdo de analise de custo-efetividade baseada em unidades de efetividade especificas

para a tecnologia;

Il. Estrutura do modelo considerando a efetividade sem taxa de desconto e impossibilidade de adiciona-lo

na estrutura atual;

Il Método de cdlculos ndo acoplado a estruturagdo de arvore de decisdo, impactando na sua transparéncia,

tal como a considerag¢do de medidas de efetividade do modelo;

V. Auséncia de pressupostos que considerem o cendrio de vida real em que ha recuperacdo capilar sem a

utilizacdo da touca de resfriamento;
V. Estruturagdo da utilizagdo de recursos nao vinculados aos estados de salde;

VI. Inclusdao de subpopulagdo de pacientes em cendrio metastatico ndo prevista como elegivel na populagdo-

alvo indicada;

VII. Baixa transparéncia no enderegamento de incertezas do modelo, incluindo a inexisténcia de analise de

sensibilidade probabilistica e a impossibilidade de reproduzir a andlise de sensibilidade deterministica;

VIII. Horizonte temporal injustificado que popula a analise econémica com base nos custos do impacto

orcamentdrio sem mecanismo estrutural para alteragao.

Frente a essas fragilidades do dossié recebido, foi desenvolvido um novo modelo econémico pelo NATS, buscando

subsidiar a tomada de decisdo de incorporagao da tecnologia no SUS (se¢do 11).

10. IMPACTO ORGAMENTARIO - Demandante

Foi realizada uma avaliagao para estimar o impacto orgamentdrio da possivel incorporagdo da referida tecnologia
ao longo de 5 anos (Quadro 13), conforme as Diretrizes Metodolégicas de Analise de Impacto Or¢amentario do Ministério

da Saude®.

Quadro 13. Resumo das principais caracteristicas da analise de impacto or¢amentario.

Caracteristica Especificagdo Comentarios

Pacientes com diagndstico de cancer de mama, em
B Sovante), utizanda regmes com aha negéncia e | A9ea30
alopecia.
Perspectiva de analise SuUS Adequado
Intervengao RCCSA Adequado
Comparador NIPAP Adequado
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Horizonte temporal 5 anos Adequado

Custos diretos médicos (procedimento cirurgico
Estimativa de custos oncoldgico, quimioterapia, consulta médica, exames
laboratoriais, exames de imagem)

Parcialmente adequado

Moeda Reais (RS) Adequado

Modelo Estatico Adequado

software Microsoft Office Excel ® (Microsoft | Adequado
Corporation, Redmond, WA, EUA)

Ferramenta

Andlise de sensibilidade Analise de sensibilidade deterministica Adequado

Parcialmente adequado.

*Considerou 3 cenarios, dois por

demanda aferida e um pelo método

.. - Demanda aferida (caso base) epidemiologico.

Estimativa da populagdo 3 . S
Método epidemioldgico

Dados ndo atualizados.

Ano de analise a partir de 2026 em vez de

2027.

Fonte: elaboracgdo prépria, adaptado do dossié do demandante. SUS: Sistema Unico de Satde, RCCSA: resfriamento do couro cabeludo por sistema automatizado,

NIPAP: nenhuma intervengdo para prevengao da alopecia padronizada.

10.1. Parametros do modelo
10.1.1 Populagao elegivel e populagao-alvo

Para o calculo da populagdo elegivel, o demandante realizou trés estimativas, considerando a estimativa por
demanda aferida com dados de 2024 como caso base para reporte dos resultados. Em cinco anos, o cendrio do

demandante prevé uma populagao elegivel de 133.039 pessoas.

A populagdo-alvo estimada por demanda aferida no primeiro cenario considerou o nimero de pacientes do sexo
feminino maiores que 18 anos que realizaram tratamento quimioterdpico no SUS, com diagndstico de neoplasia maligna
da mama, nos anos de 2018 a 2024, extraida do Sistema de Informac6es Hospitalares do SUS (SIH/SUS). Com estes dados

histdricos, se projetou a populagdo elegivel de 2025 a 2030 por regressao linear.

O demandante realizou uma segunda analise de cendrio, com base em demanda aferida e estimativa de
crescimento nos anos subsequentes com base no crescimento populacional, sendo esta andlise a escolhida como caso
base. Neste cenario, foi considerado o niumero total de pacientes do sexo feminino maiores que 18 anos com neoplasia
maligna da mama submetidas a quimioterapia com potencial alopeciante tratadas em 2024 (39.606 casos). Para os anos
seguintes, se projetou a popula¢do elegivel usando o crescimento populacional feminino brasileiro acima de 18 anos
(Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica, IBGE), mantendo constante o percentual de mulheres atendidas pela satde
suplementar (26,07%), que foram desconsideradas da populacdo, e aplicando uma proporcdo fixa de 65% sobre a
populagdo SUS-dependente restante. Esta proporgdo é referente aos pacientes que seriam afetados por AlQ (Tabela 2).
Ao comparar os dois cenarios, o demandante reportou um ajuste superior do modelo aos dados observados para este

segundo célculo, optando por considerar este como cendrio base.
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Tabela 2. Estimativa da populagdo por demanda aferida para os anos de 2026 até 2030, considerando o total de pacientes em
tratamentos quimioterapicos em 2024, acrescido da taxa de crescimento populacional brasileira.

2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030
Projegao pop.

Mulheres no Brasil 84.067.727  84.801.280 85.517.147 86.219.591 86.893.302 87.567.273 88.243.479
(acima 18 anos)?
Populagdo mulheres
ANS (acima 18 anos)?
Percentual da
populagdo de
Mulheres ANS sobre a
populac3o total®
Populagdo SUS
Dependente de
Mulheres (acima 18
anos)?

21.919.331  22.110.593 22.297.244 22.480.396 22.656.055 22.831.782 23.008.092

0,2607 0,2607 0,2607 0,2607 0,2607 0,2607 0,2607

62.148.396  62.690.687 63.219.903 63.739.195 64.237.247 64.735.491 65.235.387

Casos segundo Regido - residéncia / Diagndstico Detalhado: C50 - Neoplasia maligha da mama / Sexo: Feminino /
Modalidade Terapéutica: Quimioterapia

C50 - Neoplasia

. " 39.606 39.952 40.289 40.620 40.937 41.255 41.573
maligna da mama
Populagdo elegivel -
Proporgdo de
pacientes afetados 25.744 25.969 26.188 26.403 26.609 26.816 27.023

por alopecia induzida
por quimioterapia
(65%)°
Fonte: elaboragdo propria, adaptado do dossié do demandante.

Notas: ! IBGE 2024; 2 ANS e calculado; 3 Calculado; * DATASUS (2024) e calculado proporcionalmente a populagdo estimada em cada ano; ° Bhoyrul et al, 20213 e Santos
et al, 2021%.

Adicionalmente, o demandante apresentou estimativas pela abordagem epidemioldgica, justificado este cenario
pelas incertezas ao se utilizar a populacdo estimada por demanda aferida considerando uma possivel demanda reprimida.
De acordo com o dossié do demandante, a populagdo estimada por abordagem epidemioldgica considerou os dados de
projecao da populagdo brasileira feminina maiores que 18 anos de acordo com o IBGE para os anos de 2024 a 2029. Apds,
foi considerada a incidéncia de cancer no Brasil (0,00570). Ainda, foi aplicada a incidéncia de cancer de mama no Brasil
com dados de 2023 (0,15 calculada a partir do nimero de 73.610 casos novos) na estimativa da populagdo com cancer.
Com base no numero de mulheres com neoplasia maligna da mama, foi calculado o nimero de pessoas tratadas com
quimioterdpicos alopeciantes (65%)%*3. Apds, foram descontadas as mulheres atendidas pela satide suplementar:
considerando uma taxa de cobertura de 26,07% por planos privados de satde no Brasil, se aplicou o equivalente a 73,93%
como populagdo dependente do SUS e com os demais critérios do funil epidemiolégico. A populacdo elegivel obtida por
abordagem epidemioldgica foi de 181.209 vs. 133.039 calculada no caso base do demandante e é apresentada no

APENDICE B.
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10.1.2 Taxa de difusdo da tecnologia

Foi considerada a taxa de difusdo de 5% ao ano. O market share iniciou com 20% no primeiro ano com incrementos
de 5% até 40% no ano 5. O demandante considerou que 4,5% do market share no ano 1 é de capacidade ja instalada e
gue ja atende o SUS, relatando que a incorporacgdo da termoterapia foi realizada através de compras diretas, licitacdes,

emendas politicas e doagdes.

Para o célculo de market share (Quadro 14) no cenario atual, foram listados 10 estabelecimentos de saude que
utilizam o sistema THERMIA, com o total de 17 equipamentos nas regides sul, sudeste e nordeste do Brasil. Houve
mapeamento de nimero de pessoas com cancer de mama que realizou quimioterapia em cada estabelecimento, no qual
foi aplicada a proporcao de 65% para estimar pacientes afetados por AlQ. A populacdo calculada como ja atendida pela
tecnologia foi, entdo, comparada ao total da populacdo elegivel estimada por demanda aferida. Para estimar o market
share nos anos subsequentes do cendrio atual, o demandante realizou estimativas de aquisi¢ao da tecnologia por meios
préprios de licitagdo ou emenda parlamentar pelos estabelecimentos de satdde (ano 2: 5,7% / ano 3: 7,0% / ano 4: 9,0% /

ano 5:12,2%).

Quadro 14. Market share adotado na analise de impacto orgamentario para a tecnologia em avaliagdo no SUS.

Cenario Proposto

Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
Resfri | i
as:orln:::iigzc; do couro cabeludo por sistema 20% 259% 30% 35% 20%
gaegrounr:;:d;ntervengéo para prevencdao da alopecia 80% 75% 20% 65% 60%
100% 100% 100% 100% 100%
Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
:S:rr:;\::sra\;c; do couro cabeludo por sistema 4,4% 5,7% 7.0% 9,0% 12,2%
Nenh i 3 3 | i
paegrounrir;:;d;ntervencao para preven¢do da alopecia 95, 6% 94,3% 93,0% 91,0% 87.8%
100% 100% 100% 100% 100%

Fonte: planilha de modelo econémico e analise de impacto orgamentario do demandante.

A populacgdo efetiva, considerando a populacdo de pacientes em tratamento por ano estimada por demanda
aferida para os cenarios atual e proposto, é apresentada na Tabela 3 para os anos de 2025 a 2029. A estimativa de

populacdo efetiva acima nao foi identificada na planilha eletrénica compartilhada pelo demandante.

Tabela 3. Nimero de pacientes estimados por demanda aferida tratados no cenario atual e proposto.

Cenario Atual

NIPAP 25.015 24.883 24.720 24.357 23.691
RCCSA 1.173 1.519 1.889 2.459 3.332
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Cenario Proposto

NIPAP 20.950 19.802 18.626 17.430 16.214

RCCSA 5.238 6.601 7.983 9.385 10.809

Fonte: dossié do demandante. NIPAP: nenhuma intervengdo para preven¢do da alopecia padronizada. RCCSA: resfriamento do couro cabeludo por sistema
automatizado.

10.1.3 Parametros de recursos necessarios e custos associados

A analise incluiu custos da tecnologia, de tratamento e acompanhamento. O demandante utilizou os custos
calculados para ambas as andlises econdmica e de impacto orcamentario. Os custos baseados no SIGTAP foram

multiplicados pelo fator de correcao de 2,8.

10.2. Analise de sensibilidade

Foi realizada uma andlise de sensibilidade univariada com as principais varidveis incluidas no modelo. De acordo
com o demandante, os valores do caso base para cada parametro variaram dentro dos limites inferiores e superiores,

conforme definido na literatura publicada.

10.3. Resultados

O impacto orgamentdrio do demandante ao longo de cinco anos com a incorporagdo da termoterapia levaria a
um incremento de RS 94.552.977,25 quando comparado ao cendrio atual em que nenhuma intervenc3o para prevenc¢io
da alopecia padronizada é utilizada (Tabela 4). A analise de sensibilidade mostrou que a proporg¢ao de pacientes afetados
por AlQ e a taxa de recusa do paciente devido a perda de cabelo foram identificadas como as varidveis mais influentes na
analise de impacto orcamentario (Figura C2, APENDICE C).

Tabela 4. Impacto orgamentdrio anual por demanda aferida, comparando o resfriamento do couro cabeludo por sistema

automatizado versus nenhuma intervengdo para prevengao da alopecia padronizada, com o ajuste dos custos pelo fator de corregao
de 2,8.

2026 2027 2028 2029 2030 Total

Cenario Atual RS 2.160.252.630  R$2.179.104.678  R$2.197.310.757 R$2.216.179.945 RS 2.236.101.562 RS 10.988.949.572

gfg;;';o R$ 2.173.187.492 R$2.195.292.765 R$2.216.745.148 RS 2.238.291.520 RS 2.259.985.625 RS 11.083.502.549
Total RS 12.934.862 RS 16.188.087 R$ 19.434.390 RS 22.111.576 RS 23.884.063 RS 94.552.977

Fonte: elaboragdo propria, adaptado do dossié do demandante.
No cenario de impacto orcamentdrio sem o ajuste dos custos pelo fator de corre¢do de 2,8, o resultado incremental
foi de RS 34.199.545,54 em cinco anos. No cenadrio utilizando a abordagem epidemioldgica para estimativa da populacdo,
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a estimativa de impacto orcamentario incremental em cinco anos foi de RS 128.764.037,70. Resultados detalhados das

analises do demandante constam no APENDICE C.

10.4. Consideragoes sobre a analise do demandante

A estimativa de populacdo efetiva apresentada pelo demandante combina incertezas na base de calculo e
necessidade de esclarecimentos, podendo levar a subestimacdo (pelo critério adicional de desconsiderar 35% da
populacdo em quimioterapia) ou a superestimacado da populacdo (considerando pacientes ndo elegiveis, tais como a

populagdo em tratamento paliativo). Destacam-se os pontos:
I.Populacdo elegivel

a. Ao aplicar a proporcado de 65% em cédigos SIGTAP de quimioterapia de cancer de mama estagio |, Il ou
I, hd risco de subestimacdo de casos, pois os cddigos para quimioterapia contemplam as terapias previstas
em PCDT, o qual indica esquemas terapéuticos para quimioterapia (adjuvante e neoadjuvante) que ja
contemplam antraciclinas, taxanos, agentes alquilantes e antimetabdlitos com potencial alopeciante em sua

maioria. Neste cenario, a populacao elegivel e a populacdo alvo se equivaleriam em vez de ser afunilada;

b. O cenario 1 do demandante considerou dados de 2018-2024, incluindo o periodo de pandemia de COVID-
19. Os dados indicam uma supressdo de demanda entre 2020-2021, impactando a projecdo realizada para

um menor crescimento;

c. A escolha do caso base para estimativa da populacdo elegivel foi considerada pertinente frente aos
demais cenarios, excetuando a aplicacdo da proporg¢do de casos com quimioterapia alopeciante. Entretanto,
a justificativa de critério metodoldgico utilizada n3o embasa a selecdo. O demandante calculou R?
correlacionando cada ano com a populagdo calculada e apresentou este resultado como evidéncia de que o
modelo tem excelente ajuste, quando ndo ha série histdrica suficiente para calcular R? de forma vélida neste
cenario, visto que foi utilizado um unico ponto observado e foram utilizados os dados projetados para

apresentar um ajuste sobre a prépria projecdo (R? = 99%);

d. No cenario de abordagem epidemiolégica, aplicou-se duas incidéncias, uma para cancer e outra para

cancer de mama, potencialmente restringindo a popula¢do artificialmente;

II.LA populagdo estagio IV foi considerada tanto para a estimativa de populac¢do elegivel quanto para a ponderagdo de

custos, potencialmente superestimando os dois parametros;

lll.Populagdo efetiva e custos: seriam necessarios esclarecimentos quanto ao que foi considerado na estimativa de
populacdo efetiva. SupGe-se que as estimativas identificadas para 2025 a 2029 (Tabela 3 deste relatério) sejam
referentes a projecdo da populacdo dos anos 2026 a 2030 apresentadas na Tabela 2 deste relatério com aplicagdo do

market share. No entanto, avaliando a estimativa de custos, entende-se que foi considerada uma populagao adicional
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a apresentada na Tabela 3 que considera a inclusdo de pacientes que seriam tratados caso a tecnologia estivesse
disponivel. Esta estimativa de pacientes adicionais foi calculada aplicando a “Taxa de Recusa do Paciente por perda

de cabelo” na propria estimativa de populagdo elegivel, gerando incerteza na real populacdo efetiva estimada;

IV.Baixa transparéncia no enderecamento de incertezas do modelo, incluindo a impossibilidade de reproduzir a analise
de sensibilidade deterministica e auséncia de justificativas sobre a estimativa de nimero de sessGes anuais por

equipamento e numero de equipamentos necessarios para atender a demanda estimada;

Em conjunto ao formato de calculo de custos com a tecnologia, a estimativa de impacto orcamentario se torna
fragil para ser considerado como subsidio na deliberagdo sobre incorporagdo. Considerando a realizagdo do novo modelo
econdmico e a necessidade de revisdo da andlise de impacto orcamentario, foi desenvolvida uma nova AlO pelo NATS,

buscando subsidiar a tomada de decisdao sobre a incorporagao da tecnologia no SUS.

11. AVALIACAO ECONOMICA - NATS

Uma analise de custo-efetividade foi conduzida para estimar a razao de custo-efetividade incremental do uso do
sistema automatizado de resfriamento do couro cabeludo em compara¢do com a auséncia de uso de intervencdo em
pacientes com cancer de mama em tratamento quimioterapico (neoadjuvante ou adjuvante) utilizando regimes com alta
incidéncia de alopecia para a preveng¢do da AlQ no SUS. A analise seguiu as recomendacgdes das Diretrizes Metodoldgicas
de Analises Econdmicas do Ministério da Saude. O relato desta avaliagdo econdmica considerou o roteiro Consolidated
Health Economic Evaluation Reporting Standards (CHEERS) para guiar a apresentac¢do das informagdes. As caracteristicas

principais e pressupostos centrais do modelo construido sdo mencionados no Quadro 15.

Quadro 15. Resumo das principais caracteristicas do modelo de avaliagcdo econdmica.

Qual é a razdo de custo-efetividade incremental do sistema automatizado de
resfriamento do couro cabeludo comparada a auséncia de intervengdo para prevengao
da alopecia em pacientes com cancer de mama em tratamento quimioterapico
(neoadjuvante ou adjuvante), utilizando regimes com alta incidéncia de alopecia para a
prevengdo da alopecia induzida por quimioterapia no contexto do Sistema Unico de
Saude?

Questao de pesquisa

Perspectiva da analise Sistema Unico de Satde

Pacientes com diagndstico de ciancer de mama, em tratamento quimioterdpico
(neoadjuvante ou adjuvante), utilizando regimes com alta incidéncia de alopecia
Resfriamento do couro cabeludo por sistema automatizado (termoterapia) - Sistema
Thermia

Populagdo

Intervengao

Comparador Nenhuma intervengdo para prevencgao da alopecia padronizada

Tipo de avaliagdo economica Avaliagdo de custo-efetividade

Estrutura do modelo Arvore de decisdo

Desfechos de saude utilizados Taxa de preservagdo capilar significativa

Medidas de efetividade % com sucesso na preservagao capilar (<50%)
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Horizonte temporal 12 meses

Estimativa de custos Custos médicos diretos

Moeda Reais (RS)

Taxa de desconto Sem taxa de desconto devido ao horizonte temporal

Andlise de sensibilidade deterministica univariada
Analise de sensibilidade Analise de sensibilidade probabilistica
Andlise de cenarios

Fonte: elaboragdo propria.

As analises foram conduzidas no software Microsoft Office Excel® (Microsoft Corporation, EUA).

11.1. Populagao

A populacdo deste modelo econémico foi composta por pacientes com cancer de mama, em tratamento

quimioterapico (neoadjuvante ou adjuvante), utilizando regimes com alta incidéncia de alopecia.

11.2. Perspectiva

A perspectiva adotada foi a do Sistema Unico de Satde (SUS).

11.3. Interveng¢ao e comparadores

A intervencdo foi o resfriamento do couro cabeludo por sistema automatizado, especificado como Sistema
Thermia, e referido como “termoterapia” no escopo deste relatério. O comparador foi definido como auséncia de

intervencdo para prevencao de alopecia (NIPAP).

11.4. Horizonte temporal

O horizonte temporal foi definido em 12 meses. A escolha por este periodo justifica-se por contemplar o periodo
de quimioterapia, o qual é equivalente ao tempo em que a intervengao seria utilizada, e ainda possibilita verificar a
efetividade pelo principal desfecho de interesse de preservagao capilar conforme tempo de seguimento de avaliagdo dos

desfechos na sintese de evidéncias e custos decorridos.

Adicionalmente, de acordo com Lacouture e colaboradores, a recuperagdo capilar no contexto de AIQ ocorre

entre dois e quatro meses apds a quimioterapia, indicando que o efeito da tecnologia é esperado como beneficio
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temporario frente aos casos reversiveis. Ressalta-se que a literatura analisada ndo indicou alteracdo de sobrevida com o

uso do sistema de resfriamento versus sua auséncia, razdo pela qual n3o se considerou um horizonte temporal maior®.
11.5. Taxa de desconto

Devido a realizacdo de uma andlise no horizonte temporal menor do que um ano, nao foram aplicadas taxas de

desconto conforme as recomendacdes das Diretrizes Metodoldgicas para Avaliacdes Econdmicas do Ministério da Saude.

11.6. Desfechos

O desfecho selecionado para avaliacdo foi a proporcdo de pacientes com preservacao capilar significativa,

caracterizada como uma perda de cabelo inferior a 50% (equivalente a um grau de toxicidade CTCAE < 2).

11.7. Estrutura do modelo

Foi adotado um modelo de arvore de decisdo. Pacientes ingressam no modelo apds diagndstico de cancer de
mama e prescri¢cdo de tratamento quimioterdpico (neoadjuvante ou adjuvante) com alta incidéncia de alopecia (Figura
4). Os pacientes podem seguir o tratamento utilizando o sistema de resfriamento do couro cabeludo (brago intervencdo

com termoterapia) ou seguir sem o sistema (braco comparador).

Prassres;3a seplat whetna < Sem perTs caphor
spfcatne

Segur lerrotersgas

Fesersndo s b
o ofetny

Ot wrrratetapha fiblm de Comjurda capis

ST rD 3 00 Catehsdi| 4 i
Presermdo ‘e '
A0 G el Save Pk oy
PN
OO DM A
Prasarvugio caghar
hs eetna -
4 Corm parda capde
woehzabea
~ ” ¢ et
shawtx) Akraedy . < Som pard Ca i
egres con st
wehbire 42 dgece i
S IImONI
Presenn 0 coois
o afetive
4 Cam pesda cophar
wgrtratng
| |
Towpe - —
{Lonra che ume M | Min & M 12

Figura 4. Arvore de decis3o.
Fonte: elaboragdo prdpria.
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Para o braco com termoterapia, o modelo prevé que os pacientes podem aderir ao resfriamento de forma
continua ou descontinuar o seu uso no primeiro més. Independentemente da manutencao da termoterapia, assume-se
gue os pacientes completam o regime quimioterapico preconizado até o fim. Com a conclusdo do tratamento
guimioterdpico preconizado, os pacientes sdo avaliados quanto a efetividade, podendo apresentar perda capilar ou ndo

ter perda capilar significativa.

11.8. Efetividade

Os dados de efetividade adotados baseiam-se nos achados do estudo SCALP por Nangia et al.>* e no estudo
COOLHAIR por Smetanay et al.*® considerando o desfecho de propor¢do de pacientes com preservacdo capilar
significativa. Na metanalise dos dois estudos, o uso do resfriamento do couro cabeludo foi associado a aumento absoluto
de 41% na taxa de preservagao capilar em comparagao a auséncia de intervengao (diferencga absoluta de risco: 0,41; IC95%

0,22-0,61).

A escolha deste parametro de desfecho justifica-se por refletir o objetivo clinico primario da tecnologia de
resfriamento capilar, com sua mensuracdo frequentemente utilizada em ensaios clinicos. Quanto ao desfecho
preferencial de anos de vida ajustados pela qualidade, observou-se resultados mistos na sintese de evidéncias quanto ao
impacto na qualidade de vida da populagdo. Entretanto, na literatura utilizando instrumentos baseados em preferéncias,
0s quais permitem gerar valores de utilidades, ndo foram encontradas diferencas estatisticamente significativas entre os
grupos com ou sem termoterapia. Ainda, estudos que aplicaram instrumentos que permitiriam o mapeamento para
escores de utilidade, tais como EORTC-QLQ-C30 e EORTC-QLQ-BR23 nado reportaram os dados de forma a viabilizar este

mapping.

11.9. Probabilidades

No Quadro 16 sdo apresentados os parametros de efetividade e descontinuagdo considerados na darvore de

decisdo.

Quadro 16. Parametros de efetividade e descontinuagdo considerados no modelo econémico.

Parametro ‘ Termoterapia NIPAP ‘Fonte
Efetividade 41,0% 0,0% Meta-anélise (SCALP+COOLHAIR)343>
Proporgdo de descontinuacdo 6,3% - SCALP34

Fonte: elaboragdo propria. NIPAP: nenhuma intervengdo para prevencgdo da alopecia padronizada.

53
Este documento é uma versdo preliminar e podera sofrer alteracdo apds a consulta publica



11.10. Custos e recursos

Foram considerados os custos diretos relacionados a intervencao e os custos com quimioterapia. O custo por
paciente foi calculado com base no ciclo completo de tratamento, refletindo o custo do recurso consumido por paciente
gue atinge o desfecho. Considerando que populacdo com doenga metastatica ndo é elegivel pelo escopo de populacao

da demanda, ndo foram considerados os custos com a populacdo com cancer de mama estdgio 4.

11.10.1 Custos de tratamento quimioterapico

A terapia de quimioterapia alopeciante foi considerada para ambos os bragos interven¢do e comparador. Assim,
o modelo considera o regime quimioterdpico previsto no PCDT de cancer de mama que inclui antraciclina, agente
alquilante e taxano (AC-T): doxorrubicina (60 mg/m2) + ciclofosfamida (600 mg/m2), seguido de paclitaxel (80 mg/m?2).
Doxorrubicina e ciclofosfamida sdo administrados em um total de quatro ciclos a cada 21 dias seguido de paclitaxel
semanal por 12 semanas, totalizando 16 sessdes de quimioterapia em um periodo de aproximadamente 5,6 meses de
tratamento. Para os custos da terapia, o modelo considerou a Autorizagdo de Procedimentos de Alta Complexidade
(APACs) para o tratamento de cancer de mama em regime quimioterdpico. Foi aplicado o fator de corregdo de 2,8 para

precos pelo SIGTAP, totalizando RS 14.053,67 por paciente (Tabela 5).

Tabela 5. Custo de tratamento quimioterapico para cancer de mama com aplicacdo de fator de corregdo de 2,8.

Descrigao Quantidade  Valor unitario
Més 1
IMIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA
QuIMIo O CARCINO a4 1 RS 3.920,00 RS 3.920,00 SIGTAP (03.04.04.002-9)
(PREVIA)
Meses seguintes

Calculado custo médio

QUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA (SIGTAP 03.04.05.013-0;
EM ESTAGIO I, Il ou Il > R$2.026,73 RS 10.133,67 03.04.05.007-5;
03.04.05.006-7)

Custo total tratamento quimioterapico R$ 14.053,67

Fonte: elaboragdo propria.

11.10.2 Custo das tecnologias

Visto que para a implementac¢do da tecnologia que busca prevenir AlQ é necessario o uso de equipamento
especifico, as estimativas de custo com capital foram realizadas considerando diretrizes metodolégicas vigentes*t. De
acordo com estas diretrizes, caso a ATS tenha como objetivo a incorporacdo do dispositivo médico para novas aquisi¢des,

devem ser considerados os custos associados ao fornecimento, a instalacdo, ao treinamento, a logistica, aos consumiveis
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e a manutencdo, além do preco de aquisicdo. Assim, foi estimado o custo anual equivalente (CAE), estimado em RS

21.891,53 (secdo 11.10.3) além do custo total de propriedade (se¢do 13).

11.10.3 Custo anual equivalente

Os sistemas de resfriamento automatizados exigem um investimento inicial, portanto, o custo foi anualizado para
estimar um custo distribuido ao longo do tempo***>. O CAE converte o custo de aquisicdo de um bem de capital em
parcelas anuais equivalentes ao longo da sua vida util, levando em conta o valor do dinheiro no tempo (via taxa de
desconto). O custo de aquisicdo de RS 177.492,60 por um equipamento com vida util esperada de 10 anos é de RS

21.891,53 ao ano, assumindo que o pagamento ocorre no comeco de cada periodo (Quadro 17).

Quadro 17. Custo Anual Equivalente do equipamento para resfriamento do couro cabeludo.

Descrigao ‘ Valor Fonte

Vida util 10 Demandante FABINJECT

Taxa de desconto 5% MS, 202536

Capital RS 177.492,60 Demandante FABINJECT

Tipo capitalizacdo (1 = inicio de 1 Assumindo que o pagamento ocorre no comego de cada
periodo) periodo*

Valor obtido (Custo anual equivalente) R$ 21.891,53 --

Fonte: elaboragdo proépria.

11.104 Custo por paciente

Para o custo da tecnologia por paciente, foi estimado o custo por sessdo com base no total de sessdes por
equipamento por ano, no CAE operacional e no tempo adicional de enfermagem por cada sessdo. O custo por sessao
considerou o nimero de quatro pacientes que poderiam ser atendidos simultaneamente em cada equipamento e um
total de 8 sessbes por dia (Quadro 18). Considerando os dias Uteis das 52 semanas no ano, ha capacidade de realizar 2.080
sessGes/ano por equipamento havendo 100% de eficiéncia. Entretanto, foi assumida uma taxa de utilizagdo de 80% do
equipamento conforme diretrizes de microcusteio do Ministério da Saude*. Assim, o total de sessdes no ano por
equipamento é de 1.664 (detalhamento APENDICE D). O tempo adicional de enfermagem para cada sessdo considerou
gue o tempo total de uma sessdo de termoterapia é composto por: inicio pré-quimioterapia de 30 minutos, duracdo da
guimioterapia, pés-quimioterapia (em torno de 90 minutos). Assumindo que a disponibilidade do profissional durante a
sessdo esta contemplada em uma consulta de profissional na aten¢do especializada e considerando a aplicagdao do fator
de corre¢do de 2,8 no preco SIGTAP de RS 6,30, este tempo foi valorado em RS 17,64 por sessdo. Com base no CAE e

tempo de enfermagem, o custo total por sessdo foi estimado em RS 36,13.
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Quadro 18. Custo por sessdo de resfriamento.

Descri¢ao Valor Fonte

CAE operacional total

CAE RS 21.891,53 Calculado

Custo de manutencio RS 8.874,63 Demandante FABINJECT

Subtotal RS$ 30.766,16 Calculado (CAE + custo de manutengao)
Sessdes anuais por equipamento |1.664 Calculado (APENDICE D)

Custo varidavel

SIGTAP, 03.01.01.004-8 - CONSULTA DE PROFISSIONAIS DE NIVEL SUPERIOR
NA ATENGAO ESPECIALIZADA (EXCETO MEDICO)*

Custo tempo adicional de

RS 17,64
enfermagem

Custo total por sessao RS 36,13 Calculado = (CAE + manutencdo) /n. sessdes + custo varidvel

CAE: Custo anual equivalente. * Assumido cddigo como tempo adicional de enfermagem por sessdo (colocagdo da touca, acompanhamento, ajuste do sistema e
retirada). Fonte: elaboragdo propria.

O custo total por paciente foi de RS 578,07 considerando 16 sessdes de resfriamento. Para o braco comparador

NIPAP, foi considerado RS 0,00 com intervencdes para prevencdo de AlQ (Quadro 19).

Quadro 19. Custo por paciente com sessdes de resfriamento.

Descrigao Valor Fonte

SessGes por paciente 16 PCDT Cancer de Mama (sessdes AC-T)
Custo por sessdo RS 36,13 Calculado

Custo total por paciente RS 578,07

Fonte: elaboragdo prépria. PCDT: Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica; AC-T: Adriamicina + Ciclofosfamida + Taxano.

11.10.5 Custos totais do modelo

No Quadro 20 sdo apresentadas as estimativas de custo utilizadas na arvore de decisdo. Estas foram calculadas

com base na utilizagdo de recursos e premissas descritas nesta segao.

Quadro 20. Custos considerados no modelo econdmico.

Parametro Termoterapia NIPAP
Custo termoterapia (terapia com sistema de resfriamento) RS 578,07 -
Custo termoterapia (terapia com sistema de resfriamento) em pacientes que RS 36,13
descontinuam no primeiro més ’
Custo tratamento quimioterapico RS 14.053,67 RS 14.053,67

Fonte: elaboragdo prépria. NIPAP: nenhuma intervengdo para prevencdo da alopecia padronizada.
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11.11.

Pressupostos do modelo

Para a estruturacdo da analise, os seguintes pressupostos metodoldgicos foram adotados:

A analise econdmica considera o equipamento sistema Thermia FABINJECT para cOmputo de custos, conforme
demanda externa. No entanto, frente a auséncia de evidéncias de efetividade para tal equipamento, foram
utilizados dados do sistema PAXMAN. O sistema difere quanto ao método de resfriamento, ainda que possua

o0 mesmo principio de redugdo da temperatura do couro cabeludo;

Considerando o horizonte temporal de curto prazo, assumiu-se que nenhum participante morrera durante
esse periodo, visto que ndo se esperam diferencgas entre as alternativas comparadas com relagdo ao nimero

de Obitos;

Foi considerado um valor médio de efetividade aplicavel aos diferentes estagios de cancer de mama, baseado
na premissa de que a distribuicdo de estadiamentos na populacdo em analise e demais caracteristicas clinicas

reflete a coorte do estudo da sintese de evidéncias;

Os custos associados ao manejo de eventos adversos ndo foram contabilizados no modelo para nenhum dos
tratamentos. Com base na sintese de evidéncias, os eventos relatados sdo de baixa gravidade, de modo que
se assume que a diferenca na utilizacdo de recursos para o seu manejo ndo afeta a direcdo do resultado da

analise;

N3do foram considerados custos adicionais com consumiveis como toucas térmicas e mangueiras, sendo
assumido que o custo esta incluido no custo de manutencdo do sistema, conforme informagbes do
demandante ("Se for necessaria manutencdo corretiva do sistema de resfriamento do couro cabeludo, esta
serd realizada por profissionais qualificados da empresa fabricante, incluindo atualizacdes do sistema e
substituicdo de pecas, se necessario. O contrato de manutengdo anual inclui pecas, manutencdo preventiva e

corretivas ilimitadas.").

11.12. Analises de sensibilidade

Foram realizadas analises de sensibilidade deterministica univariada e de cenarios para avaliar os parametros que

mais influenciam o modelo e avaliar as premissas utilizadas. Também foi realizada analise de sensibilidade probabilistica

por meio de simulacGes de Monte Carlo de segunda ordem, sendo executadas 1.000 iteracGes, amostrando os parametros

a partir de distribuicdes paramétricas especificas: beta para probabilidades, gama para custos, normal para nimero de

sessoes, diferenca de risco, vida util e duracdo de tratamento.

No APENDICE D é apresentado o detalhamento de valores utilizados nas analises de sensibilidade deterministica

e probabilistica. Adotou-se valores com base na dispersdo observada nos estudos originais ou, em sua indisponibilidade,
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assumiu-se a variacao descrita. Para a variavel “N. total de sessGes por equipamento por ano”, foram assumidos os limites
de operacao de 60% da capacidade como limite inferior e de 100% como limite superior. Para “sessdes termoterapia por
paciente”, considerou-se o limite inferior de 4 sessdes de termoterapia a partir da possibilidade de realizacdo de

doxorrubicina + ciclofosfamida conforme PCDT de cancer de mama vigente.
Para a analise de cendrio, foram avaliados os seguintes cendrios:

e Efetividade da termoterapia: regime quimioterapico AC-T. Com base no estudo SCALP em andlise de
subgrupo para pacientes em tratamento com AC-T, se avaliou a probabilidade de resposta nesta

populacdo (16%);

e Efetividade da termoterapia: regime quimioterapico Taxano. Com base no estudo SCALP em analise de
subgrupo para pacientes em tratamento com taxano, se avaliou a probabilidade de resposta nesta

populacdo (59%);

e Vida util do sistema de resfriamento: 5 anos. Considerando que pode haver incerteza na vida util esperada
do equipamento, também se considerou a estimativa de 5 anos a menos de vida util funcional com base

na vida util reportada em equipamentos semelhantes (PSCS Paxman);

e Desconto na compra do equipamento. Conforme dossié do demandante, se considera o cenario de

desconto de 20%, totalizando o custo de aquisi¢do de RS 141.994,08.

11.13. Resultados

Os resultados da ACE s&o descritos no Quadro 21. O custo total com termoterapia foi de RS 14.597,51 enquanto

no braco NIPAP o custo total foi de RS 14.053,67. O custo incremental resultante foi de RS 543,84.

Quadro 21. Resultado da analise de custo-efetividade.

Estratégia Custo Efetividade  Efetividade Incremental RCEI
& Incremental (RS por respondedor adicional)
Termoterapia RS 14.597,51 38,4%
RS 543,84 38,4% RS 1.415,86
NIPAP RS 14.053,67 0%

Fonte: elaboracdo prépria. ‘Efetividade avaliada por propor¢do de sucesso na preservagdo capilar. NIPAP: nenhuma intervencdo para prevencdo da alopecia
padronizada; RCEIl: Razdo de custo-efetividade incremental.

Quanto a efetividade, a termoterapia apresenta uma taxa de resposta 38,4 pontos percentuais superior ao NIPAP
na preservagdo capilar. A RCEl foi de RS 1.415,86 por respondedor adicional. Assim, para cada respondedor adicional com
a utilizagcdo de termoterapia (sistema de resfriamento), o SUS incorre em um custo incremental de RS 1.415,86 comparado

a NIPAP. Em uma coorte de 100 pacientes, isso representa aproximadamente 38 respondedores adicionais a um custo
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incremental total de RS 54.384,00. Frente a auséncia de limiar para taxa de resposta, ndo se comparou o resultado da

analise de custo-efetividade com limiar de disposicao a pagar do SUS.

11.13.1 Resultados das analises de sensibilidade

Os parametros com maior influéncia no modelo foram a efetividade da termoterapia (22% a 61%) e as sessOes
termoterapia por paciente (4 a 16), oscilando entre 86% e -33% e entre -75% e 0% do valor caso base da RCEl,

respectivamente. Os principais parametros sdo apresentados no Quadro 22 e no diagrama de tornado (Figura 5).

Quadro 22. Parametros com maior impacto na RCEl pela andlise de sensibilidade deterministica univariada e resultado da RCEI
testando os limites inferior e superior de cada parametro.

Parametro Limite inferior Limite superior
Efetividade termoterapia vs. NIPAP (Diferenca de risco) RS 2.639 RS 952
Sessdes termoterapia por paciente RS 358 RS 1.416
Vida util do equipamento RS 1.820 RS 1.416
N. total de sessGes por equipamento por ano RS 1.657 RS 1.271
Probabilidade de resposta sem sistema de resfriamento RS 1.416 RS 1.738
Custo aquisicdo equipamento sistema de resfriamento RS 1.313 RS 1.519
Custo tempo adicional enfermagem RS 1.347 RS 1.485
Custo manutencgdo sistema de resfriamento RS 1.374 RS 1.458
SessOes termoterapia realizadas paciente que descontinua RS 1.422 RS 1.434
Probabilidade de descontinuagdo sistema de resfriamento RS 1.415 RS 1.417

Fonte: elaboragdo prépria. NIPAP: nenhuma intervengdo para prevencdo da alopecia padronizada; RCEI: Razdo de custo-efetividade incremental.
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Figura 5. Diagrama de tornado com os parametros de maior impacto na RCEI pela analise de sensibilidade deterministica univariada

indicando a variagdo monetaria frente a RCEIl do caso base.
Fonte: elaboragdo prdpria.
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Na anélise de cendrios (Quadro 23), a vida Util em 5 anos resulta em +29% de custo incremental para RS 699 e
uma RCEI de RS 1.820 por respondedor adicional. Quanto aos cendrios de diferentes regimes quimioterapicos, observa-

se maior RCEl para AC-T (RCEI RS 3.628 por respondedor adicional).

Quadro 23. Resultado da analise de cenarios.

L. Custos Efetividade Variagao vs.
Valor caso base Valor cenario . :
incrementais  incremental caso base

Caso base RS 544 0,38 RS 1.416

Efetividade da  termoterapia: 156%
regime quimioterapico AC-T Estimativa geral AC-T RS 544 0,15 RS 3.628 ?
Efetividade da  termoterapia: 48%
regime quimioterapico Taxano Estimativa geral Taxano RS 408 0,55 RS 739 0
Vida util: 5 anos 10 5 RS 699 0,38 RS 1.820 29%
Desconto na compra do 79
equipamento R$ 177.492,60 | RS 141.994,08 RS 504 0,38 R$ 1.313 ’

Fonte: elaboragdo propria. RCEl: Razdo de custo-efetividade incremental; AC-T: Adriamicina + Ciclofosfamida + Taxano.

O resultado da analise de sensibilidade probabilistica corrobora a estimativa do caso base, em que o brago com
termoterapia apresenta maior custo e maior efetividade frente a NIPAP. Na Figura 6, observa-se que 100% das simulagbes
se encontram no primeiro quadrante do plano de custo-efetividade incremental, refletindo ganhos em efetividade e

custos adicionais.

RS1.500

RS1.000

RSS00

Custo incremental

RS{500)

RS(1.000)
-3,00 -2,00 -1,00 0,00 1,00 2,00 3,

[~

Efetlvidade incremental

Figura 6. Plano de custo-efetividade incremental.
Fonte: elaboragdo prdpria.
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11.14. Limitagoes da Avaliagdao Economica

A principal limitagao da analise econ6mica decorre da incerteza clinica dos parametros de efetividade utilizados

no modelo e de custos relacionados.

® Devido a auséncia de informacdes de custo, ndo houve comparacao técnica e de custos entre outros

equipamentos aprovados para a mesma indicacao na Anvisa;
e Nao foi considerado consumo de eletricidade e dgua necessarios para o funcionamento do sistema;

e O volume de sessOes de termoterapia atua como o principal direcionador do custo unitario da tecnologia. O
custo para a efetividade para cada paciente serd dependente do volume de utilizacdo do equipamento.
Portanto, se a capacidade de ocupacdo assumida no modelo nao refletir a taxa de utilizacdo real do servigo,

o custo por paciente serd mais elevado;

® Assumiu-se, de forma conservadora, que o quadro de reversibilidade de AlQ e a ocorréncia de casos de
alopecia persistente (AlQ persistente) estariam implicitamente refletidos nos parametros de efetividade
adotados para cada braco de tratamento. Ao adotar esta premissa, o modelo ndo captura os potenciais
beneficios da termoterapia quanto ao dano folicular de longo prazo, incluindo os ganhos nos desfechos de

espessura e densidade dos fios de cabelo (Kang et al, 2024)%;

e Conforme informagdes do demandante, foi adotada a premissa de que custos adicionais com consumiveis,
tais como toucas térmicas, mangueiras e liquido refrigerante, estdo incluidos no custo de manutengao do
sistema. Os pregos propostos pelo fabricante da tecnologia ndo especificaram informagdes relacionadas a
partes do equipamento que podem ter vida util diferente da unidade principal de refrigeragdo, como as
toucas, e ndo individualiza os precos. Essas informacgGes sdo relevantes, uma vez que a ado¢do da mesma
perspectiva de vida util para itens de reposicdo pode subestimar os custos associados a utilizacdo da

tecnologia, uma vez que tais custos compdem o valor relacionado a utilizagdo da tecnologia.

Observou-se uma limitacdo nas evidéncias disponiveis para a valoracdo da qualidade de vida em utilidades aplicaveis
ao escopo de prevengao de AlQ por termoterapia. Embora a literatura apresente um estudo com o reporte de valores de
utilidade®®, os achados n3o evidenciaram diferenca estatisticamente significativa entre a tecnologia avaliada e o
comparador. Esta auséncia de significancia estatistica pode refletir uma equivaléncia real na qualidade de vida global dos
pacientes ou mesmo sinalizar que o instrumento genérico de valoracao aplicado é pouco sensivel para detectar os
beneficios especificos oferecidos pela tecnologia de termoterapia, tratando-se de uma limitagdo quanto a evidéncia

disponivel.
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12. IMPACTO ORCAMENTARIO - NATS

Foi conduzida uma avaliacdo de impacto orcamentario da incorporagdo do sistema de resfriamento do couro
cabeludo por sistema automatizado para pacientes com cancer de mama em tratamento quimioterapico, conforme as
Diretrizes Metodoldgicas de Andlise de Impacto Orcamentario do Ministério da Satide??. As caracteristicas da AlO est3o

resumidas no Quadro 24.

Quadro 24. Resumo das principais caracteristicas da analise de impacto orcamentario.

Pacientes com diagndstico de cancer de mama, em tratamento quimioterapico
Populagdo-alvo (neoadjuvante ou adjuvante), utilizando regimes com alta incidéncia de
alopecia

Horizonte temporal 5 anos (2027 a 2031)

Tratamento atual
(Cenario de Referéncia)

Nenhuma intervengdo para prevengao da alopecia padronizada (NIPAP)

Tratamento futuro com mix de tratamentos

. . Resfriamento do couro cabeludo por sistema automatizado - Sistema Thermia
(Cenario Principal)

Taxa de difusdo ou market share Cenario Principal: 10,7% / 15,2% / 21,6% / 30,7% / 43,5%

Custos relacionados aos tratamentos Custos incluidos: sistema de resfriamento (custo anual por paciente)

Aumento de custos com tratamento. Potencial beneficio clinico com taxa de

Impactos na saude da populagdo e no orgamento - :
preservagdo capilar

Anidlise de cendrios Cendrio alternativo —taxa de adogdo alta (Demanda 100% atendida)

Perspectiva da analise ‘ Sistema Unico de Satde

Moeda Reais (RS)

Analise de sensibilidade | Andlise de cenarios

| Andlise de sensibilidade deterministica

Demanda aferida a partir de dados de diagndstico do SUS com ajuste por
guantidade de tratamentos de quimioterapia no SUS

Método de estimativa de populagdo-alvo

Fonte: elaboragdo propria.

12.1. Parametros do modelo

12.1.1 Populagao-alvo

A estimativa da populacao elegivel e da populagdo-alvo foi realizada com base em dados observados do SUS e

projecdo baseada em série historica (Quadro 25). As estimativas populacionais se basearam nos seguintes aspectos:

I Individuos com diagndstico cancer de mama estagio |, Il ou lll no ano: a partir da série histérica dos anos
2022-2024 de pacientes diagnosticados (Painel-Oncologia - Brasil/DATASUS), calculou-se a taxa média
geométrica de crescimento (TGCA) de 3,65%, totalizando 39.509 pacientes diagnosticados no ano 1

(2027). Esta taxa foi aplicada para estimar o volume de diagndsticos nos anos subsequentes do horizonte
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de 5 anos. Dados de 2025 foram considerados preliminares devido ao tempo de processamento e

consolidacdo do SIA/APAC;

Il. Diagnosticados no ano com tratamento quimioterapico para cancer de mama estagio |, Il ou lll: a partir
da populagdo diagnosticada e classificada por estadiamento em um ano, estimou-se que 90,28% destes
realizam quimioterapia (Painel-Oncologia - Brasil/DATASUS). A estimativa se baseou na comparagio entre
o numero de individuos diagnosticados no ano e a proporcdao destes individuos que realizaram

guimioterapia (Modalidade Terapéutica: QUIMIOTERAPIA);

M. Proporgdo de pacientes que realizam quimioterapia alopeciante no SUS: considerando a quantidade de
atendimentos realizados no SUS para os cddigos SIGTAP de quimioterapia para cancer de mama nos
estagios I, Il ou IlI* (SIA/SUS, 2024) e o PCDT para cancer de mama vigente’, estimou-se que 92,34%

utilizariam quimioterapia com alto potencial alopeciante.

Quadro 25. Parametros utilizados na estimativa da populagdo alvo.

Parametros Valor Fonte

DATASUS - estimado com base nos diagndsticos

Diagndstico cancer de mama estagio |, Il ou lll (Ano 1) 39.509 realizados em 2022, 2023 e 2024

Taxa média geométrica de incremento anual na
populagdo

Proporcdo de pacientes que realiza quimioterapia
(estagio I, 11, 111)

3,65% Calculado a partir da série histérica dos anos 2022-2024

DATASUS - estimado com base nos casos diagnosticados
em 2024

SIA/SUS, 2024 - atendimentos quimioterapia estagios |, I,
1}

90,28%

% Casos tratados com quimioterapia alopeciante 92,34%

Fonte: elaboragdo propria.

A projecdo da populagdo-alvo iniciou em 32.934 individuos em 2027 se elevando a 38.010 em 2031 (Quadro 26).

A populagdo-alvo total em 5 anos foi de 177.132 individuos.

Quadro 26. Estimativa da populagdo-alvo.

Total

Populacdo (2027 a 2031)

Diagndstico cancer de mama
estagio |, Il ou lll no ano
Diagndstico cancer de mama

estagio |, Il ou Ill com 35.668 36.969 38.318 39.716 41.165 191.834
tratamento quimioterapico
Realizam quimioterapia
alopeciante no SUS

Total populagdo-alvo 32.934 34.136 35.381 36.672 38.010 177.132

Fonte: elaboragdo proépria.

39.509 40.951 42.445 43.993 45.598 212.496

32.934 34.136 35.381 36.672 38.010 177.132

1 Cédigos SIGTAP: 03.04.05.013-0, 03.04.05.026-1, 03.04.05.029-6, 03.04.05.007-5, 03.04.05.027-0, 03.04.05.030-0, 03.04.05.006-7, 03.04.05.028-8, 03.04.05.031-8,

03.04.04.002-9 e 03.04.04.018-5. Considerado que 03.04.05.029-6 (MONOQUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA HER-2 POSITIVO EM ESTAGIO | (ADJUVANTE))
e 03.04.05.030-0 (MONOQUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA HER-2 POSITIVO EM ESTAGIO Il (ADJUVANTE)) potencialmente ndo envolvem a utilizacdo de
quimioterapia com alto potencial alopeciante.
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12.1.2 Taxa de adocdo da tecnologia

A taxa de adocgdo da tecnologia considerou a premissa de nimero de equipamentos adquiridos para atendimento
da populacdo e sua capacidade de atendimento. Para esta estimativa no Cenario Principal, se considerou os
estabelecimentos existentes com tratamento quimioterapico no SUS. Em 2024, eram 294 estabelecimentos conforme
Painel-Oncologia/DATASUS do Ministério da Satde. Destes, 159 trataram pelo menos 100 pacientes no ano. Considerou-
se que tais estabelecimentos teriam o volume suficiente de pacientes com cancer de mama para justificar o equipamento
e que cada um destes estabelecimentos, ao final de cinco anos, iria adquirir um equipamento. Em cinco anos, essa
premissa significa uma taxa de adocdo de 43,5% no ano 5. No ano 1, estimou-se que, comparado a estimativa de
equipamentos para termoterapia em hospitais do SUS reportada em dossié atualmente, haveria o dobro de equipamentos
existentes, o equivalente a capacidade de ofertar a termoterapia para 3.536 pacientes em um ano. A partir destas
premissas, foi calculada a taxa de crescimento anual composta de 42% ao ano, totalizado a taxa de ado¢do nos anos 1 a

5 de 10,7%/15,2%/21,6%/30,7%/43,5%.

Para o Cenario Referéncia, foi considerado a auséncia de sessdes de termoterapia. Conforme informacoes do
fabricante FABINJECT, existem pelo menos 17 equipamentos em estabelecimentos do SUS atualmente, porém, como tal
tecnologia ndo estd incorporada no SUS, este volume ndo foi considerado no Cenario Referéncia e ndo esta sendo
considerada para suprir parte a demanda ao longo de cinco anos. Assim, taxa de adog¢do nos anos 1 a 5 para o Cenario

Referéncia foi de 0%/0%/0%/0%/0%.

12.1.3 Parametros de recursos necessarios e custos associados

Foram considerados custos diretos com o equipamento de termoterapia e impacto orcamentdrio sob a
perspectiva de nimeros de pacientes tratados em oposto ao nimero de sessGes realizadas. Assim como na analise
econdmica, o custo por paciente estimado é de RS 578, equivalente ao custo total de sessdes de termoterapia previstas
por pessoa. Este foi utilizado para manter a consisténcia entre as andlises econémica e de impacto orgamentario, o qual
considera o CAE. Adicionalmente, foi calculado o desembolso referente a aquisicdo dos equipamentos necessarios para
atendimento da populacdo-alvo para refletir o fluxo de caixa do SUS. Como premissa, ndo foi considerado percentual de

taxa de descontinuac¢do do tratamento de termoterapia. Para o brago NIPAP, ndo foram considerados custos.

12.2. Anadlise de sensibilidade

Foram realizadas analises de sensibilidade deterministica univariada e analise de cendrios. Na andlise de
sensibilidade deterministica, foram considerados os principais parametros relacionados a estimativa da populagdo além

das premissas analisadas na andlise econémica (Quadro 27).
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Quadro 27. Parametros da analise de sensibilidade deterministica univariada.

Parametro

Cenario base

Limite inferior

Limite superior

Fonte variacao

Taxa média geométrica de

. o 3,6% 2,9% 4,4% Assumido +-20%

incremento anual na populagao

Proporcdo de pacientes que realiza | g 72,2% 100,0% Assumido LI -20% LS 100%

quimioterapia (estagio I, Il, Il1)

. — -

% Casos tratados com quimioterapia | o, 73,9% 100,0% Assumido LI -20% LS 100%

alopeciante

N. total de sessdes por equipamento |, ¢, 1.331 1.997 Assumido +-20%

por ano

SessBes por paciente 16 4 16 PCPT cancer ('ie mama (doxorrubicina
+ ciclofosfamida)

Custz? aquisicao  sistema de RS 177.493 RS 141.994 RS 212.991 Dossié do demandante

resfriamento

Custo  manutencdo  sistema  de | pe g g7c RS 7.100 RS 10.650 Dossié do demandante

resfriamento

Vida util do equipamento 10 5 10 Assumido

LI: limite inferior; LS: limite superior.
Fonte: elaboragdo proépria.

Um cenario alternativo de impacto orgamentdrio é apresentado. No Cenario Alternativo — 100% de demanda

atendida, considerou-se uma taxa de adoc3o alta, atendendo 100% da demanda no ano 5: 5%/15%/25%/35%/100%.

12.3. Resultados

Os resultados da analise de impacto orcamentario e das projecdes para desembolso estimado no Cenario Principal

encontram-se nos Quadros 28 e 29. Os resultados por horizonte temporal do impacto orcamentario incremental constam

no Quadro 30. A AIO projetada para a populagdo com cancer de mama em tratamento neoadjuvante ou adjuvante com

quimioterapia com alta incidéncia de alopecia levaria a um impacto orcamentdrio de cerca de RS 25,5 milhdes em 5 anos

(Figura 7).

Quadro 28. Quadro resumo da analise de impacto orgamentario.

Cenario principal - Termoterapia

Populagdo estimada (a) 32.934 34.136 35.381 36.672 38.010
Market share (b) 10,7% 15,2% 21,6% 30,7% 43,5%
Custo/paciente/ano (c) RS 578 RS 578 RS 578 RS 578 RS 578
Subtotal (d) = (a)*(b)*(c) RS 2.044.050 RS 3.005.873 RS 4.420.280 RS 6.500.232 RS 9.558.940
Economia de recursos (e) RS 0 RS 0 RS0 RS0 RS0
Impacto orgamentario principal (A) =

(d) - (e) RS 2.044.050 RS 3.005.873 RS 4.420.280 RS 6.500.232 RS 9.558.940
Cenario referéncia - NIPAP
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Populagdo estimada (f) 32.934 34.136 35.381 36.672 38.010
Market share (g) 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Custo/paciente/ano (h) R$ 578 R$ 578 R$ 578 R$ 578 RS 578
Impacto orgamentario referéncia (B) =

(f)*(g)*(h) RS0 RS0 RS0 RS 0 RS0

Impacto orgamentario incremental (C)

RS 2.044.050 RS 3.005.873 RS 4.420.280 RS 6.500.232 RS 9.558.940

= (A-B) em RS
NIPAP: Nenhuma intervengdo para prevencdo da alopecia padronizada. Fonte: elaboragdo propria.

Quadro 29. Desembolso estimado para o Cendrio Principal com base no Custo Anual Equivalente da andlise econ6mica.

Parametros 2027 2028 2029 2030 2031
Custo pessoa/ano (A) RS 578 RS 578 RS 578 RS 578 RS 578
Populagdo elegivel (B) 32.934 34.136 35.381 36.672 38.010
Market share (C) 10,7% 15,2% 21,6% 30,7% 43,5%
Populagdo efetiva (D) = (B)*(C) 3.536 5.200 7.647 11.245 16.536

Desembolso (E)=(A)*(D) em RS RS 2.044.050 RS$3.005.873 R$4.420.280 RS 6.500.232 RS 9.558.940

Fonte: elaboragdo propria. -

Quadro 30. Resultados por horizonte temporal do impacto orgamentario incremental.

Ano

0 0 0 0
AIO cenério principal (RS) 2.044.050 3.005.873 4.420.280 6.500.232 9.558.940

AlO cendrio de referéncia (RS) 0

AlO incremental - Diferenga entre
cenarios (RS) 2.044.050 3.005.873 4.420.280 6.500.232 9.558.940

Fonte: elaboragdo proépria. AlO: Andlise de Impacto Orgamentario.
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Figura 7. Resultado AIO (Cenario Principal) apresentado como custo incremental anual e acumulado em 5 anos.
Fonte: elaboragdo propria

12.3.1 Andlises de sensibilidade

Na Analise de Sensibilidade Deterministica Univariada, os limites inferior e superior resultaram em uma oscilacdo
entre -75% e +29%, de RS 6.382.344 a RS 32.813.159 em cinco anos. O pardmetro de maior impacto foi o de nimero de
sessGes de termoterapia por paciente (Figura 8). A utilizacdo de 4 sessGes em vez de 16 resulta em um impacto

or¢camentdrio acumulado em cinco anos de RS 6,3 milhdes, uma variacdo de -75% frente ao caso base. O segundo
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parametro de maior influéncia é de vida util do equipamento: ao considerar 5 anos de vida util, o impacto orcamentario

aumenta 29%, resultando em RS 32,8 milhdes incrementais em cinco anos.

- Preporcan de pacentes gue mallia guimioseraps (estagiol, I
1}
- % Casas tratados com guimicterapla alopecante
- N. tots de sessies por equipamento por ano
- Custo aquisTHo sstema de resframento
l laxa média geamatrica de incremento anual na popuagio
i

Custo manutencdo sistema de resfrismento

® Limite nderioe dopard mutro Limite wipwiur de sesbmatr

Figura 8. Diagrama de tornado da andlise de sensibilidade deterministica univariada indicando a variagdo monetaria frente ao caso

base de impacto orgcamentario acumulado em cinco anos.
Fonte: elaboragdo propria.

12.3.2 Desembolso e aquisicdo de equipamentos

Como analise adicional, foi estimado o custo com a aquisicdo de equipamentos e desembolso efetivo com a
implementacdo da tecnologia de termoterapia. O Cendrio Principal estima a aquisicdo de 159 equipamentos no horizonte
de 5 anos. O custo total de aquisi¢do resultaria em desembolso de RS 28.221.323 (Quadro 31). O custo de manutencgio
acumulado de 5 anos é de RS 3.780.592. O custo de aquisicdo somado aos custos de manutencdo resulta em RS

32.001.916.

Quadro 31. Custos de investimento necessarios para implementagdo inicial da tecnologia considerando aquisicdo de equipamentos e
manutengao.

Equipamentos Ano 1 | Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
Pacientes/ano 3.536 5.200 7.647 11.245 16.536
Paaentes/a.no atendidos por 104 104 104 104 104
equipamento
N. de equipamentos existentes 0 34 50 74 109
no ano
N. de equipamentos 34 50 74 109 159
necessarios para atendimento
N. de equipamentos a adquirir 34 16 24 34 50
N. de eqw.p.amentos 34 16 24 34 50
adquiridos
Total d i t
otalde equipamentos 34 50 74 109 159
previstos com a incorporacdo

Custos \
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Custo com aquisi¢ao de ‘
equipamentos RS 6.034.748 RS 2.839.882 RS 4.259.822 RS 6.212.241 RS 8.874.630
Custo com manutencao de
equipamentos
Subtotal custos aquisicao +

RS 301.737 RS 443.732 RS 656.723 RS 967.335 RS 1.411.066

RS 6.336.486 RS 3.283.613 RS 4.916.545 RS 7.179.576 RS 10.285.696

manutencao
Estimativa desconsidera o custo e nimero dos equipamentos existentes antes da incorporagdo.
Fonte: elaboragdo proépria.

Além da aquisicdo e manutencgao dos equipamentos, o impacto orcamentario incremental considerando o Cenario
Principal prevé custos assistenciais e operacionais relacionados a realizacdo das sessdes de termoterapia. Com base no
tempo adicionam de enfermagem dedicado as sessdes de termoterapia, estimou-se RS 12.464.632 de custos operacionais
em cinco anos (Quadro 32). Os resultados consolidados das proje¢des para desembolso estimado no Cenario Principal
considerando aquisicao, manutengdo e custos operacionais encontram-se no Quadro 33, totalizando aproximadamente

RS 44,5 milhdes em cinco anos.

Quadro 32. Custos assistenciais e operacionais relacionados a realizacdo das sessdes de termoterapia no Cenario Principal.

Custos de operagdo
Nimero de sessdes/ano 56.576 83.198 122.346 179.916 264.576

Custos de operagao RS 998.001 RS 1.467.608 RS 2.158.187 RS 3.173.717 RS 4.667.121
Fonte: elaboragdo propria.

Quadro 33. Resultados consolidados das projecdes para desembolso no Cenario Principal.

Ano 2 Ano 3

Custos de investimento

Custo com aquisi¢ao de 6.034.748 2.839.882 4.259.822 6.212.241 8.874.630 RS 28.221.323
equipamentos (RS)

Custos de manutengdo

Custo com manutengdo de
equipamentos (RS) 301.737 443.732 656.723 967.335 1.411.066 RS 3.780.592

Custos de operagdo

Custos de operagdo (RS) 998.001 1.467.608 2.158.187 3.173.717 4.667.121 RS 12.464.632

Total RS 44.466.548

Fonte: elaboragdo propria.

Quanto ao desembolso efetivo no cenario alternativo com taxa de adogdo alta (5%/15%/25%/35%/100%), o

desembolso efetivo com 365 equipamentos, manuten¢do e operacdo totaliza RS 89,4 milhdes em cinco anos.

12.4. LimitagOes do Impacto orgcamentario

A andlise de impacto orcamentdrio apresenta limitacGes relacionadas as premissas adotadas sobre populagdo

elegivel, difusdo tecnoldgica e estrutura de custos.

Este documento é uma versao preliminar e podera sofrer alteragao apds a consulta publica



Nado se considerou percentual de desisténcia da termoterapia, o que pode superestimar o nimero de

pacientes efetivamente tratados;

O volume de sessdes de termoterapia atua como o principal direcionador do custo unitario da tecnologia,
assim como descrito na analise econdmica. Desta forma, o custo por paciente na AlO serd dependente do
volume de utilizacdo do equipamento e foi modelado considerando uma taxa de utilizagdo subdtima por

equipamento conforme diretrizes vigentes;

A estimativa de custos para termoterapia considerou exclusivamente o preco do sistema Thermia da
fabricante FABINJECT. A compara¢do de custos entre outros equipamentos aprovados para a mesma
indicacdo na Anvisa foi inviabilizada devido a auséncia de informacgGes para essas alternativas, o que introduz
um fator de incerteza na projecdo de impacto orcamentario caso o sistema de saude venha a adquirir

tecnologias concorrentes;

Para o volume de equipamentos necessarios estimado para atendimento da demanda por termoterapia, ndo
se considerou a capacidade dos fornecedores de ofertar a manutencdo e venda do volume de equipamentos

previstos, sendo necessaria esta avaliacdo de viabilidade;

A populagdo-alvo foi estimada com base em dados de diagndstico e utilizacdo de quimioterapia no SUS,
podendo subestimar a demanda futura por termoterapia. Na tentativa de mitigar este risco, foi estimada a
incidéncia de casos pelo método epidemiolégico, encontrando valores que ndo ultrapassam as estimativas

realizadas com base na série histérica do SUS;

Conforme informacgd&es do fabricante FABINJECT, existem pelo menos 17 equipamentos em estabelecimentos
do SUS atualmente. Estes equipamentos ndo foram considerados na taxa de ado¢do da tecnologia, podendo

subestimar a capacidade atual de ofertar o servigco de termoterapia;

Em alinhamento ao método aplicado na analise econémica, a AlO adotou o Custo Anual Equivalente para a
estimativa de custo por paciente, o que dilui o investimento inicial em equipamentos ao longo de sua vida
atil. Consequentemente, a andlise apresenta a limitagdo de nao representar o impacto financeiro imediato
exigido do sistema. Para contornar essa limitacdo e demonstrar o real fluxo de desembolso, se conduziu a
andlise de desembolso considerando o custo de aquisicdo e manutenc¢do de equipamentos, acrescidos das
estimativas operacionais detalhadas na se¢ao 12.3.2. Quanto ao impacto das abordagens: enquanto a analise
pelo CAE projeta um custo incremental de RS 25,5 milhdes em cinco anos, a andlise por desembolso resulta

em um custo incremental de RS 44,5 milhdes em cinco anos.
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12.5. Oficio No. 136/2026/CGATS/DGITS/SCTIE/MS e esclarecimentos da empresa FABINJECT

Conforme descrito na se¢dao 11.14, foi considerado como limitacdo que os insumos necessdarios para realizar o
procedimento de termoterapia nao discriminavam suas caracteristicas e vida Util no dossié. Neste contexto, foi enviado
oficio pelo DGTIS/SCTIE/MS solicitando esclarecimentos ao demandante sobre informacgdes complementares acerca do
sistema automatizado de resfriamento do couro cabeludo, o Sistema Thermia, incluindo: a configuracao técnica detalhada
do sistema, com a vida util estimada do equipamento e dos acessdrios permanentes; os acessorios, componentes e
periféricos, identificando os itens permanentes, os consumiveis e aqueles que necessitam de substituicdo periddica; e os
insumos e custos operacionais. Em relagcdo as condigdes comerciais, solicitou-se que os valores fossem apresentados de
forma discriminada, contemplando o preco do sistema automatizado, o valor unitario das toucas para eventual aquisicdo

individual e os precos dos demais itens necessarios ao funcionamento.

Apresenta-se no Quadro 34 o resumo com os esclarecimentos prestados pela fabricante. Ressalta-se que as
informagbes complementares e os detalhamentos comerciais enviados pela empresa demandante ndo exerceram
impacto sobre os resultados da avaliagdo econdmica e da analise de impacto orcamentadrio, pois confirmam as premissas
originais quanto aos parametros de preco, vida util e consumo adotados no modelo, incluindo a auséncia de custos

adicionais com acessorios ao longo da vida util.

Quadro 34. Esclarecimentos da empresa fabricante do sistema Thermia.

Tépico ‘Esclarecimento da Empresa

O valor global de RS 177.492,60 contempla o equipamento (com capacidade para
Composi¢ao do Sistema e Capacidade atendimento simultdneo de até 4 pacientes) e os acessoérios inclusos: 12 toucas de
neoprene, 12 toucas térmicas (lado esquerdo e direito) e 4 mangueiras de engate rapido.

A vida util estimada de todo o equipamento e de seus respectivos acessdrios é de 10
anos.

Vida Util

O sistema Thermia ndo possui itens consumiveis; todos os componentes e acessorios sdo
Consumiveis e Reposicao classificados como permanentes, ndo havendo necessidade de reposicdo periddica
durante os 10 anos de vida util do equipamento sob condigdes normais de uso.

O sistema Thermia é vendido exclusivamente em forma de sistema, onde todos os
acessorios estdo inclusos no prego proposto. Para eventuais aquisi¢gdes individuais, a
tabela de pregos é:

Touca de Neoprene RS 1.584,18

Touca Térmica/Vinilica RS 3.507,85

Mangueira de Engate Rapido RS 3.507,85

Prego Unitario de Acessérios

O custo anual de manutencdo de RS 8.874,63 inclui manutenc3o preventiva, manutencio
corretiva (pecas), emissdo de Laudo de Calibragdo anual para fins regulatdrios e
treinamento de reciclagem da equipe. Instalagdo e treinamento inicial estdo inclusos no
preco de aquisigao.

Custos Operacionais e de Manutengao

A garantia padrdo de fabrica é de 1 ano. Caso a instituicdo opte por contratar o pacote
Condigées de Garantia de manutengdo anual, a garantia estende-se para 10 anos. O atendimento a chamados
técnicos é garantido em um prazo maximo de 3 dias Uteis sem 6nus adicional.

Foi enviado um anexo contendo a lista com mais de uma centena de estabelecimentos

Relag¢do de Estabelecimentos Usuarios . o . . . . .
em diversas regides do Brasil que ja utilizam as tecnologias Thermia ou Capelli, tanto
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estabelecimentos do sistema publico quanto privados. No total, 18 estabelecimentos
atendem a rede publica e possuem sistema de resfriamento, sendo 8 com o sistema
Capelli e 10 com o sistema Thermia. Ndo ha detalhamento do nimero de equipamentos
disponiveis em cada estabelecimento?.

1 Nota: em seu dossié, o demandante destacou que havia 10 estabelecimentos com 17 equipamentos que atendem o SUS (tecnologia "Touca Gelada Brasileira").
Fonte: elaboragdo prépria com base na resposta ao oficio No 136/2026/CGATS/DGITS/SCTIE/MS.

12.5.1 Cenario alternativo adicional de desembolso com toucas

Apds o retorno do oficio pela empresa demandante, um cenario alternativo adicional foi desenvolvido para a
estimativa de desembolso considerando a substituicdo das toucas a cada 2 anos, de modo a avaliar o impacto dessa
premissa nos custos da tecnologia e subsidiar a tomada de decisdao da Conitec. Este cenario foi embasado no relato de
experiéncia de um profissional de um servico que ja utilizou o sistema de resfriamento do couro cabeludo Thermia.
Segundo a pratica clinica, estima-se que a durabilidade da touca seja de aproximadamente 2 anos, diferentemente dos

10 anos de vida util informada pelo demandante.

Conforme a resposta ao oficio, para operacionalizar 4 pacientes simultaneos (capacidade maxima) sdo necessarios,
no minimo: 4 Toucas Neoprene; 2 Toucas Térmica Esquerda; 2 Toucas Térmica Direita; 2 Mangueiras de Engate Rapido
1,5 m; 2 Mangueiras de Engate Rapido 3,0 m; e 1 Cabo forca. Assumindo a necessidade de reposicao de toucas a cada
dois anos, o custo adicional para cada equipamento em funcionamento atendendo até quatro pacientes simultaneamente
¢é equivalente a RS 20.368,12 correspondente a aquisicdo de 4 toucas neoprene e 4 toucas térmicas (Tabela 6). A

estimativa utilizou como base a tabela de pregos do sistema Thermia.

Tabela 6. Custos com eventuais aquisi¢des individuais de acessodrios para o sistema de resfriamento do couro cabeludo Thermia.

Prego unitario® Quantidade Total
Touca de Neoprene RS 1.584,18 4 RS 6.336,72
Touca Térmica/Vinilica RS 3.507,85 4 RS 14.031,40

Total 8 RS 20.368,12

1 Preco divulgado pela Fabinject em resposta ao oficio No 136/2026/CGATS/DGITS/SCTIE/MS.
Fonte: elaboragdo propria.

Como premissa desta andlise de cendrio, foi assumido que a gestdo do servico com o procedimento de
termoterapia otimizaria seus recursos, adquirindo para reposicdo apenas o quantitativo referente aos tamanhos de maior
rotatividade, sem a manutencdo de estoques excedentes, e totalizando a reposi¢do de oito toucas (quatro de neoprene
e quatro térmicas). Cabe ressaltar que a composi¢do do sistema que é adquirido inicialmente inclui como acessorios 12

toucas neoprene (tamanhos P, M e G) e 12 toucas térmicas (tamanhos P, M e G, lado E e D).

O resultado da andlise de cenarios é apresentado no Quadro 35. Seriam necessdrias 592 toucas adicionais em
cinco anos (0/0/272/128/192) considerando o cenario base de aquisicio de equipamentos de termoterapia no SUS. O

custo com a aquisi¢do adicional de toucas equivale a RS 12.057.927 em cinco anos.
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Quadro 35. Desembolso com a aquisi¢cdo adicional de toucas para termoterapia no sistema Thermia.

N. i

~de equipamentos 34 16 24 35 50 159
adquiridos
Aquisicdo - de  toucas 0 0 272 128 192 592
adicionais
st —

Usto - com - aquisicao e RS 0 R$5.540.129 | R$2.607.119 | R$3.910.679 | RS 12.057.927

adicional de toucas

Fonte: elaboragdo propria.
De forma consolidada, o Quadro 36 apresenta as projecdes de desembolso considerando a aquisicao adicional de
toucas. O desembolso em cinco anos totaliza aproximadamente RS 56,5 milhdes, enquanto o Cendrio Principal foi de RS

44,5 milhdes em cinco anos.

Quadro 36. Resultados consolidados das proje¢des para desembolso com a aquisi¢cdo adicional de toucas.

Ano 1 Ano 2 Ano 3 Total

Custos de investimento

Custo com aquisi¢do de equipamentos (RS) 6.034.748 2.839.882 4.259.822 6.212.241 8.874.630 28.221.323

Custos de manutengdo

Custo com manutengdo de equipamentos

(RS) 301.737 443.732 656.723 967.335 1.411.066 3.780.592

Custos de operagdo

Custos de operagdo (RS) 998.001 1.467.608 2.158.187 3.173.717 4.667.121 12.464.632
Aquisi¢do adicional de toucas (RS) 0 0 5.540.129 2.607.119 3.910.679 12.057.927

Total RS 56.524.475

Fonte: elaboragdo propria.

13. CUSTO TOTAL DE PROPRIEDADE

Foi estimado o Custo Total de Propriedade com base nos custos de aquisicdo, operagdao, manutencao,
treinamento e substitui¢do. Para a estimativa, todos os custos foram convertidos para a mesma unidade de medida,
distribuido ao longo dos 10 anos de vida util informada pelo demandante. O CTP foi estimado em RS 751.919,19 (Quadro
37).

Quadro 37. Custo total de propriedade da tecnologia para resfriamento do couro cabeludo (Sistema Thermia).
Tempo

considerado
(anos)

Descrigao do

Total estimado (RS)
custo

Valor estimado (RS)

Base da estimativa

valor de aquisi¢cdo

Aquisicao Demandante FABINJECT RS 177.492,60 - RS 177.492,60
Planejamento Assumido RS 0,00 - RS 0,00
Instalagio Assumido como incluido no RS 0,00 i RS 0,00
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RS 8.874,63 ao ano ao longo
da vida util reportada pelo
demandante. O contrato de

Manutengao Demandante FABINJECT manutengdo  anual inclui | 10 RS 88.746,30
pegas, manutengao
preventiva e corretivas
ilimitadas.
Base SIGTAP assumindo RS$6,30
por 30 minutos do cddigo
03.01.01.004-8 — CONSULTA DE
PROFISSIONAIS DE NIVEL
SUPERIOR NA  ATENCAO
ESPECIALIZADA (EXCETO ~ -
Operagio MEDICO), totalizando RS 6,30 de | 1> 1764 por sessdo e média | RS 293.529,60
.. de 1.664 sessdes por ano
tempo adicional de
enfermagem por sessdo
(colocagdo da touca,

acompanhamento, ajuste do
sistema e retirada) e capacidade
de sessBes por ano

Treinamento

Demandante FABINJECT

Ndo ha custo para o hospital
ou instituicdo com relagdo
profissional que realiza o
treinamento tedrico e pratico
especifico do sistema

RS 0,00

Substituicao

Custo de substituicdo projetado
pela vida util. Valor de aquisi¢cdo
acrescido do IGP-DI (projegdo
média do IGP-DI base 2023 a
2025 - 0,8%) considerando vida
util de 10 anos

RS 192.150,69

RS 192.150,69

Total

R$ 751.919,19

Fonte: elaboragdo proépria.

Com relagdo a outras tecnologias de termoterapia aprovadas pela Anvisa, ndo houve

acesso ao custo de

equipamentos até o momento de submissao do presente relatdrio para estimar o CTP. Destaca-se que o equipamento

PSCS possui vida util menor (5 anos). Ja a vida util indicada no manual do Hilotherm HT02-C é de 10 anos ou mais se a

manutencdo for feita corretamente.

14. ACEITABILIDADE

Uma revisdo sisteméatica® sobre aspectos éticos, legais, organizacionais e sociais do resfriamento do couro

cabeludo para prevencdo da AIQ avaliou 17 estudos de diferentes delineamentos, incluindo estudos qualitativos,

descritivos, revisdes narrativas e estudos de métodos mistos, além da participacdo ativa de partes interessadas, como

representantes de associacOes de pacientes e sociedades cientificas. A revisdo sugeriu que:
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e Aceitabilidade pelos Pacientes: A aceitacao é geralmente alta, especialmente quando os resultados sao positivos,
chegando a 82% dos pacientes que obtiveram sucesso recomendando a técnica. Para aqueles que ndo obtiveram
resultados, cerca de 11% recomendam o uso do equipamento. Fatores que favorecem a aceitacdo incluem o
crescimento capilar mais rapido e a atitude positiva da equipe de enfermagem. Como barreiras, os pacientes
apontam a incerteza quanto a eficacia da manutencdo do cabelo; o desconforto térmico, a dor, o tempo adicional

no servico de saude e o possivel risco de metastases cutaneas no couro cabeludo.

O impacto emocional do sistema de resfriamento é marcado por uma dualidade: embora cerca de metade dos
pacientes relatem melhora na autoestima e na qualidade de vida, sentimentos negativos como decepcdo (27%),
inseguranca (10%) e tristeza (6%) também sdo citados. A incerteza sobre a preservagao dos fios é um fator de
sofrimento psicoldgico adicional, especialmente quando a experiéncia real ndo corresponde as expectativas

iniciais, resultando em angustia consideravel caso ocorra a perda severa de cabelo.

A falta de orientagdes claras sobre cuidados capilares (quais produtos usar e frequéncia de lavagem) é uma fonte
constante de estresse para as usudrias. Outro ponto destacado é que pacientes que nao utilizam a tecnologia
tendem a sofrer menos choque emocional com a alopecia, pois a tratam como uma consequéncia inevitavel e
planejam o corte do cabelo precocemente. Embora o sucesso do resfriamento preveja uma melhor imagem
corporal, as usudrias apresentam, paradoxalmente, um maior medo de metdstases no couro cabeludo,

mastectomia radical e alopecia em comparagdo com quem ndo usa o sistema.

e Aceitabilidade pelos Profissionais: E considerada moderada; embora a maioria conhega a tecnologia, apenas 50%
dos profissionais de oncologia consideram sua implementagdo aceitavel. Facilitadores incluem ver o sistema de
resfriamento como um servico ao paciente e responder a solicitacOes diretas destes. As barreiras citadas sdo a
falta de evidéncias definitivas sobre eficacia, seguranca (risco de metdstases na pele do couro cabeludo) e

dificuldades logisticas.

A indisponibilidade rotineira de sistemas de resfriamento nas instalagdes, bem como o tempo e o esforgo
profissional adicionais exigidos da equipe de enfermagem, foram identificados como as principais barreiras pelos
profissionais de saude. A falta de conhecimento sobre quais perfis de pacientes se beneficiam mais da técnica

também foi apontada como barreira.

15. IMPLEMENTAGAO E VIABILIDADE

Este é um dos maiores entraves, visto que 72% dos profissionais ndo consideram vidvel estender a permanéncia
do paciente na sala de tratamento apds o término da quimioterapia para completar o resfriamento. A viabilidade depende

de garantir profissionais disponiveis e treinados para acompanhar os pacientes durante o uso do equipamento, provisao
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de espaco fisico adicional e planejamento adequado do fluxo de trabalho para ndo aumentar o tempo de espera de outros

pacientes®.

Em geral, o resfriamento é iniciado entre 5 e 30 minutos antes da infusdo, mantido durante a administracdo do
quimioterdpico e prolongado apds o término por 15 minutos a 4 horas, conforme a farmacocinética dos agentes
utilizados®. De acordo com a experiéncia espanhola, o tempo adicional médio dedicado a técnica é de 2 horas e 34 minutos

(variacdo de 2h10 a 3h15), excluindo o tempo gasto na administra¢do da quimioterapia®’.

Algumas iniciativas citadas para melhorar a implementacdo do sistema de resfriamento foram: (1) sincronizar o
periodo pés-resfriamento com a administragdo de agentes citostaticos que ndo causem alopecia, quando prescritos; (2)
disponibilizar uma sala adicional para onde o paciente possa se deslocar com o dispositivo durante o periodo pds-
resfriamento; e (3) avaliar a possibilidade de utilizar equipamentos que permitam o tratamento simultdneo de dois

pacientes em salas abertas®.

Através das informacgbes disponibilizadas pelo demandante sobre servicos que utilizavam sistemas de
resfriamento, dez servicos foram contatados para responder perguntas relacionadas a termoterapia. Trés servicos de
oncologia relataram dispor de sistema de resfriamento do couro cabeludo para prevengao de AlQ, todos do Rio Grande
do Sul. Os servigos informaram possuir uma a duas unidades, com capacidade de atendimento de quatro pacientes por

equipamento.

O volume mensal informado variou de um a 20 pacientes, incluindo pacientes com cancer de mama. A
elegibilidade para uso da touca foi associada ao regime quimioterapico, ao contexto do tratamento e aos cuidados
necessarios durante o uso. O volume de uso foi considerado satisfatdrio, embora um servico tenha relatado baixa adesdo

devido as exigéncias de cuidados relacionadas a termoterapia.

Quanto a experiéncia assistencial, os servicos relataram que o uso do sistema aumenta o tempo de ocupacdo da
poltrona e demanda maior tempo e atenc¢do da equipe de enfermagem. A descontinuacdo foi varidvel no relato dos
servigos consultados, incluindo relato de pouca descontinuidade e estimativa de aproximadamente 40% em um dos
servicos. Os principais motivos apontados foram alopecia, ansiedade, cuidados apds o uso da termoterapia e intolerancia

ao tratamento.

Quanto ao funcionamento do equipamento, a manutengao preventiva foi descrita como anual por um servico e
semestral por outro. Em geral, ndo foram relatadas falhas frequentes que comprometessem a disponibilidade do

equipamento, embora um servi¢o tenha indicado desafios de manutencao.

16. MONITORAMENTO DO HORIZONTE TECNOLOGICO

Para a elaboragdo desta secao, foram realizadas buscas estruturadas nas bases de dados International Clinical Trials

Registry Plataform of World Health Organization (ITCRP)*, Clinical Trials** e Cortellis®® com o objetivo de identificar
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tecnologias emergentes para tratamento da AlQ. A partir da andlise, foram identificadas quatro tecnologias emergentes

para reducdo da AlQ (Quadro 38).

Quadro 38. Tecnologias identificadas no monitoramento do horizonte tecnoldgico.

Fabricante Tecnologia Fase do Estudo ANVISA

) ) ) . Estudo de Viabilidade .. . . .
Luminate Medical, Inc Lily Device L . N3do identificado N3o identificado
Tradicional / Estudo Piloto

Amma™ Portable Scalp i oo .
Cooler Heads Care . P&s- Mercado N3do identificado K211526 (2021)
Cooling System

Wontech Co., Ltd Hair Boom NA N3o identificado K240064 (2024)

Stemtech Medical

. EVA scalp cooling device Fase 3 N&o identificado K252289 (2025)
Devices

Fonte: Elaborado pelo autor. Referéncias: ITCRP*®, Clinical trials*®, Cortellis>°, FDA>! e ANVISA?S,

O ensaio clinico intervencionista norte-americano “The Lily Device Trial” (2025) tem como objetivo avaliar a
eficacia e a seguranca do dispositivo Lily na reducdo da AlQ em pacientes submetidos a quimioterapia. Durante o estudo,
os participantes utilizaram o dispositivo em cada sessao de quimioterapia pelo periodo prescrito, devendo seu uso ocorrer

durante toda a infusdo e ser mantido por duas até quatro horas apds o término da infusao.

O dispositivo Lily é portatil, confortavel e emprega uma terapia de compressdo microvascular localizada com a
finalidade de prevenir a AlQ. Seu mecanismo de acdo consiste na aplicacdo de pressdo leve sobre os microvasos
sanguineos responsaveis pelo transporte dos agentes quimioterdpicos aos foliculos capilares, reduzindo, assim, a
distribuicdo local do farmaco. A tecnologia incorpora um design patenteado de rede pneumatica associado a um sistema
de robdtica flexivel, capaz de induzir vasoconstrigdo ndo invasiva nos vasos superficiais do couro cabeludo, promovendo
a regulagdo mecanica da perfusao tecidual. Adicionalmente, o dispositivo dispde de um sistema de controle eletrénico

para monitoramento do paciente, fornecendo feedback em tempo real sobre o protocolo terapéutico.

Os estudos norte-americanos prospectivos, pds-comercializa¢ao e de uso aprovado em bula, “Study to Assess the
Ability of the Portable Scalp Cooling System (PSCS) to Prevent Hair Loss”, “Portable Scalp Cooling System (PSCS) to Prevent
Hair Loss for Breast Cancer Patients (Cooler Heads)” e “A Pilot Study to Evaluate the Use of the AMMA Portable Scalp
Cooling System From Cooler Heads”, tém como objetivo avaliar a capacidade do sistema portatil de resfriamento do couro
cabeludo Amma PSCS na prevengdo da AlQ em mulheres submetidas a quimioterapia para cancer de mama em estégio
inicial. Adicionalmente, os estudos investigam aspectos relacionados a seguranca, tolerabilidade e adesdo ao tratamento,
bem como os impactos sobre a qualidade de vida das pacientes e a satisfacdo com a preservacdo capilar apds o

tratamento.

O principal diferencial do Amma PSCS reside em seu design compacto e portatil, que possibilita aos pacientes se
levantarem e circularem pelo centro de infusdao sem a necessidade de interromper o resfriamento do couro cabeludo ou

remover a touca durante o tratamento.
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O ensaio clinico randomizado e intervencionista conduzido em Taiwan, intitulado “Effect of Helmet Type, Home-
use Low-level Light Therapy Device for Chemotherapy-induced Alopecia” (2022), tem como objetivo investigar os efeitos
da terapia de luz de baixa intensidade (low-level light therapy - LLLT) sobre a AlQ. Os pesquisadores buscam avaliar se a
intervencao é capaz de promover melhora na quantidade e espessura dos fios, além de impactos positivos na qualidade

de vida das pacientes apds o tratamento quimioterapico.

Embora o equipamento possua registro junto ao FDA para o tratamento da alopecia androgenética, o estudo
explora sua aplicacdo em um contexto distinto, voltado a prevenc¢do ou mitigacdo da AlQ. O dispositivo é destinado ao
uso domiciliar e consiste em um capacete equipado com sistema de laser de diodo, com comprimento de onda de 650 +

5 nm, utilizado por sessGes de 30 minutos.

O ensaio clinico intervencionista indiano “Whether Cooling the Scalp During Chemotherapy Can Reduce Hairfall
in Patients with Cancer” (2025) teve como objetivo avaliar a eficacia do resfriamento do couro cabeludo na reducdo da
AlQ em pacientes oncoldgicos. Ao final do tratamento quimioterapico, as participantes foram avaliadas quanto a reducao
da queda capilar associada a quimioterapia. Adicionalmente, o estudo investigou os efeitos adversos relacionados ao uso
do dispositivo e acompanhou o crescimento capilar apds trés meses do término do tratamento. O protocolo previu a

realizacdo do resfriamento do couro cabeludo durante cada sessao de quimioterapia.

O dispositivo EVA foi desenvolvido como uma alternativa mais acessivel, voltada especialmente para mercados
emergentes, buscando oferecer tecnologia de controle térmico e eficadcia compardveis as de dispositivos de referéncia,
porém com adaptacGes direcionadas ao perfil de pacientes asiaticos e a realidade operacional de clinicas oncoldgicas

regionais.

17. RECOMENDAGAO DE AGENCIAS INTERNACIONAIS DE ATS

Foi realizada uma busca em maio de 2026 nas agéncias de ATS da Alemanha, Argentina, Australia, Canada, Escdcia,
Espanha, Franga, Irlanda, Nova Zelandia, Reino Unido, Suécia e Uruguai. Foram encontradas avaliagGes apenas das

seguintes agéncias:

e Em 2022, o Servicio de Evaluacion del Servicio Canario de Salud, agéncia de avalia¢cdo de tecnologias em saude
vinculada ao sistema publico de saude das Ilhas Canadrias, que integra a Red Espafiola de Agencias de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud (RedETS), avaliou essa
tecnologia. A agéncia espanhola ndo recomendou a inclusdo do resfriamento do couro cabeludo para a
prevencado da alopecia induzida pela quimioterapia para mulheres com cancer de mama no Sistema Nacional

de Saude®.
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e Em 2018, O Departamento de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Economia de la Salud da Argentina
também avaliou a tecnologia e concluiu que a informacado disponivel ndo permitia fazer uma recomendacao

definitiva sobre a sua incorporac¢io®:.

18. CONSIDERACOES FINAIS

Considerando o conjunto das evidéncias disponiveis, o resfriamento automatizado do couro cabeludo pode
aumentar em 41 a 49% a preservagdo capilar no tratamento neo/adjuvante do cdncer de mama em comparagdo ao
cuidado padrao, embora a certeza da evidéncia seja baixa a muito baixa. A efetividade parece ser maior em esquemas

baseados em taxanos do que em antraciclinas, e evidéncias limitadas sugerem possivel reducdo da alopecia persistente.

Os eventos adversos relacionados ao frio foram frequentes, embora predominantemente leves a moderados, e o
desconforto térmico, associado ao tempo adicional do procedimento e a incerteza quanto ao resultado, pode contribuir
para taxas relevantes de descontinuagdo. Além disso, os estudos ndo demonstraram beneficios consistentes em qualidade
de vida, ansiedade, depressao ou imagem corporal. Embora a aceitabilidade da técnica tenda a ser maior entre pacientes,
sobretudo quando ha preservacdo capilar, a falha do procedimento pode gerar sofrimento emocional adicional
decorrente da frustracdo de expectativas. Entre profissionais de saude, a aceitabilidade é limitada por incertezas

relacionadas a eficdcia e seguranca, além de barreiras operacionais e estruturais para implementacgao.

Do ponto de vista econdmico, a analise de custo-efetividade indica que o resfriamento automatizado do couro
cabeludo, ou termoterapia, esta associado a maiores custos e maior efetividade. A RCEI foi de RS 1.416 por respondedor
adicional avaliado pelo sucesso na preservagdo capilar. O parametro com maior influéncia no modelo foi a diferenga de
efetividade entre os bragos comparados, cuja variagdo resultou em uma RCEI que oscilou de RS 952 a RS 2.639 por
respondedor adicional. O custo total de propriedade foi estimado em RS 751.919,19 com base nos custos de aquisi¢do,

operacdo, manutencdo, treinamento e substituicdo do sistema Thermia.

Na andlise de impacto orcamentdrio, estimou-se um impacto incremental acumulado de aproximadamente RS
25,5 milhdes em cinco anos, considerando adogdo progressiva da tecnologia em sessdes para até 16.536 pacientes/ano e
aquisicdo de 159 equipamentos necessarios para atendimento. O custo de aquisicdo dos equipamentos no horizonte de
5 anos necessitaria de um desembolso de RS 28,2 milhdes acrescido dos custos de manuteng¢do acumulado em 5 anos de
RS 3,8 milhdes e custos operacionais de RS 12,5 milhdes, resultando no desembolso total em cinco anos de

aproximadamente RS 44,5 milhdes.

No cendrio alternativo de taxa de adogao alta, atingindo 100% de adog¢do no quinto ano, o desembolso efetivo
com equipamentos, manutencdo e operac¢do totaliza RS 89,4 milhdes em cinco anos, sendo necessarios 365
equipamentos para atender a demanda estimada. No cendrio alternativo adicional, que considera a aquisicdo de mais

toucas para reposi¢do a cada dois anos, estima-se um desembolso de RS 56,5 milhdes em cinco anos aproximadamente.
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Em comparacdo ao Cenario Principal (RS 44,5 milhdes), observa-se um impacto incremental de RS 12.057.927 pela

necessidade de aquisicao de 592 toucas de reposicdo em 5 anos.

Do ponto de vista da viabilidade, a incorporacdo do resfriamento automatizado do couro cabeludo pode
demandar reorganizacdo do fluxo assistencial, ampliacdo do tempo de permanéncia em servicos de infusao,
disponibilidade de espaco fisico adequado e necessidade de treinamento das equipes. Além disso, a seguranca de longo

prazo em relacdo ao risco de metdstases no couro cabeludo permanece incerta.

Foram encontradas poucas avaliagdes em agéncias internacionais de ATS. As avaliages identificadas restringiram-
se a Espanha e a Argentina. A agéncia espanhola ndo recomendou a incorporag¢do do resfriamento do couro cabeludo
para prevencdo da AlQ em mulheres com cancer de mama, enquanto a agéncia argentina considerou a evidéncia

disponivel insuficiente para uma recomendacao definitiva sobre a incorporacdo da tecnologia.

19. PERSPECTIVA DO PACIENTE

A chamada publica n? 23/2026 esteve aberta entre 03/02/2026 a 12/02/2026 e recebeu sete inscricdes. A sele¢do
dos representantes ocorreu por meio de sorteio eletrénico realizado em plataforma digital com transmissdo em tempo
real e com gravagao enviada a todos os inscritos.

A paciente sorteada, residente de Brasilia-DF, relatou sua experiéncia com o uso da touca de resfriamento durante
o tratamento de um cancer de mama diagnosticado em 2017. Ela realizou 16 sessdes de quimioterapia em um hospital
particular via plano de salde, em que utilizou a tecnologia do inicio ao fim do processo. Na época, o sistema consistia em
toucas manuais trocadas a cada duas horas para manter o resfriamento, uma experiéncia descrita por ela como
extremamente gelada, mas que conseguiu suportar para evitar a perda total dos fios.

Como resultado da intervengdo, a paciente conseguiu preservar cerca de 50% do seu cabelo, além de manter as
sobrancelhas, o que considerou uma experiéncia muito positiva. Enfatizou que a queda ocorreu de forma uniforme e o
cabelo ficou apenas mais ralo, sem falhas aparentes, o que permitiu que as pessoas ao seu redor nem percebessem que
ela estava em tratamento oncoldgico. Esse beneficio foi fundamental para a sua autoestima, pois evitou a necessidade de
raspar a cabeca.

Durante o tratamento, os cuidados capilares resumiram-se ao uso de shampoo neutro, sem a utilizacdo de
condicionadores, seguindo a recomendacdo médica. Ela relatou ndo ter sentido dores ou problemas no couro cabeludo,

exceto por uma leve sensibilidade nos foliculos onde houve queda.

20. DISCUSSAO DO COMITE NA APRECIACAO INICIAL

Na apreciacdo inicial, o Comité discutiu a incorporacdo do sistema automatizado de resfriamento do couro

cabeludo para prevencdo da alopecia induzida por quimioterapia, com énfase na relevancia da preservagao capilar para
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as pacientes, nas incertezas quanto a magnitude e a generalizacdo do beneficio e nos possiveis impactos da
implementacdo da tecnologia nos servicos de saude. A experiéncia clinica apresentada pelo especialista convidado foi
favordvel a tecnologia, com relato de preservacao capilar em parte das pacientes, em proporcao compativel com os
resultados descritos nas evidéncias cientificas. Destacou-se que a preservacao dos cabelos pode ultrapassar o aspecto
estético, estando relacionada a qualidade de vida, a privacidade quanto a condicdo de salde e a reducdo do estigma
associado a imagem da mulher com cancer em tratamento quimioterapico. Também foi relatada percepc¢ao clinica de
recuperagao aparentemente mais rapida e de melhor qualidade dos cabelos apds a quimioterapia, embora sem respaldo,

naquele momento, em evidéncias cientificas especificas.

Entre os aspectos desfavoraveis, foram levantadas incertezas quanto a extrapolacdo dos resultados das evidéncias
para a diversidade de sistemas de resfriamento disponiveis, considerando que a demanda se referia a um sistema
especifico e que os estudos podem ter avaliado dispositivos com caracteristicas distintas. Também foi questionado o
recorte da populacdo exclusivamente para pacientes com cancer de mama, tendo em vista a ocorréncia de alopecia
induzida por quimioterapia em outras neoplasias e as possiveis implicacdes para a definicdo de uma oferta equitativa da
tecnologia no SUS. A implementacdo em larga escala também suscitou preocupacdes quanto a capacidade de
atendimento simultadneo dos equipamentos, ao possivel aumento do tempo de ocupacgao das poltronas de quimioterapia,
a necessidade de manutencdo do resfriamento apds a infusdo, a eventual demanda por espaco fisico adicional e a
necessidade de ampliacdo ou reorganizagdo das equipes de enfermagem. Considerou-se que esses fatores poderiam
repercutir na estrutura dos servicos e nos custos de implementagdo, além de envolverem custo de oportunidade diante

de outras necessidades da ateng¢do oncoldgica.

Também foram discutidas a tolerabilidade e a magnitude do beneficio da intervencdo. Embora reconhecida a
relevancia da alopecia para as pacientes, considerou-se que o resfriamento pode ocasionar desconforto, cefaleia e
intolerancia e ndo garante a preservacao capilar. Nesse contexto, foram apontadas incertezas quanto ao beneficio
efetivamente alcangado pelas pacientes e a sua relagdo com os recursos necessarios para implementag¢ao da tecnologia.
A discussdo também ressaltou a necessidade de melhor compreensdo da experiéncia das pacientes, incluindo situagdes

de beneficio, falha e intolerancia, bem como das condi¢des de preco e viabilidade da proposta para o SUS.

21. RECOMENDAGCAO INICIAL DA CONITEC

Em 07 de agosto de 2026, os membros do Comité de Produtos e Procedimentos da Conitec, presentes na 1542
Reunido Ordindria, deliberaram, por maioria simples, pela recomendac¢do preliminar desfavordvel a incorporacdo do
resfriamento do couro cabeludo por sistema automatizado para o tratamento da alopecia induzida por quimioterapia em

pacientes com cancer de mama no SUS.
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Para essa recomendacdo, foram consideradas as incertezas quanto aos beneficios e a aplicabilidade dos
resultados aos diferentes sistemas de resfriamento, as limitaces para sua implementacdo nos servicos de oncologia, com
possiveis impactos sobre a capacidade assistencial, e o custo de oportunidade frente a outras necessidades de

investimento no cuidado oncolégico. A matéria foi encaminhada a consulta publica.
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APENDICE A
Métodos da sintese de evidéncias clinicas

Critérios de inclusdo

Foram considerados elegiveis os estudos que preenchessem a todos os critérios abaixo:

® Populagdo: Pacientes com cancer de mama em tratamento quimioterapico neoadjuvante ou adjuvante.

e Intervencdo: sistemas automatizados de resfriamento do couro cabeludo.

e Comparadores: auséncia de intervengao preventiva para alopecia.

e Desfechos:

o

Primario: Taxa de preservacdo capilar

o Secunddrios: (1) Qualidade de Vida; (2) Segurancga e tolerabilidade; (3) Taxa de descontinuagdo do

tratamento; (4) Incidéncia de metastases no couro cabeludo; (5) tempo adicional por sessdo de

guimioterapia associado ao uso do sistema de resfriamento; (6) satisfacdo e aceitabilidade do paciente;

e (7) impacto psicossocial, incluindo imagem corporal e autoestima, quando avaliado por instrumentos

distintos daqueles utilizados para mensurar qualidade de vida global.

e Tipos de estudo: revisdes sistematicas, com ou sem metandlise, ensaios clinicos e estudos observacionais

controlados

Critérios de exclusao

Foram excluidos estudos com <25 pacientes por grupo, resumos de congresso e publica¢es redigidas em sistemas

de escrita ndo latinos, como chinés, japonés, coreano e arabe.

Fontes de informacgoes e estratégias de busca

Foi realizada uma busca sistematizada em 29 de abril de 2026 nas bases de dados PubMed, EMBASE e CENTRAL

Cochrane. Nao foram aplicados filtros ou restrigdes quanto a data e tipo de estudo. No Quadro Al, sdo detalhadas as

estratégias de busca.

Quadro Al. Estratégia de busca.

Bases de

dados

MEDLINE (via
Pubmed)

Estratégias de busca

((("Scalp"[Mesh] OR "Scalps"[All Fields]) OR ("Alopecia"[Mesh] OR "Alopecia/chemically
induced"[Mesh] OR "Alopecia/prevention and control"[Mesh] OR "Hair Loss"[All Fields]
OR "Hair Losses"[All Fields]) OR ("Hypothermia, Induced"[Mesh] OR "Induced
Hypothermia"[All Fields] OR "Therapeutic Hypothermia"[All Fields] OR "Targeted
Temperature Management"[All Fields] OR "Targeted Temperature Managements"[All
Fields] OR "Induced Mild Hypothermia"[All Fields] OR "Induced Mild Hypothermias"[All
Fields] OR "Moderate Hypothermia, Induced"[All Fields] OR "Induced Moderate

917

N de resultados da
busca
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Hypothermia"[All Fields] OR "Induced Moderate Hypothermias"[All Fields])) OR ("Scalp
cooling"[All Fields] OR "Scalp cooling system"[All Fields] OR "Scalp Cooling Device "[All
Fields])) AND ("Breast Neoplasms"[Mesh] OR "Breast Neoplasm"[All Fields] OR "Breast
Tumors"[All Fields] OR "Breast Tumor"[All Fields] OR "Breast Cancer"[All Fields] OR
"Cancer of Breast"[All Fields] OR "Cancer of the Breast"[All Fields] OR "Malignant
Neoplasm of Breast"[All Fields] OR "Breast Malignant Neoplasm"[All Fields] OR "Breast
Malignant Neoplasms"[All Fields] OR "Malignant Tumor of Breast"[All Fields] OR "Breast
Malignant Tumor"[All Fields] OR "Breast Malignant Tumors"[All Fields] OR "Mammary
Cancer"[All Fields] OR "Mammary Cancers"[All Fields] OR "Human Mammary
Neoplasm"[All Fields] OR "Human Mammary Neoplasms"[All Fields] OR "Breast
Carcinoma"[All Fields] OR "Breast Carcinomas"[All Fields] OR "Carcinoma, Breast"[All
Fields] OR "Carcinomas, Breast"[All Fields] OR "Human Mammary Carcinomas"[All Fields]
OR "Human Mammary Carcinoma"[All Fields])))

('scalp cooling system'/syn OR 'scalp cooling system' OR 'scalp cooling'/syn OR 'scalp

Eli\sller?:rl—; (via cooling' OR 'cooling system'/syn OR 'cooling system') AND ('breast tumor'/syn OR 'breast 212
tumor') AND [embase]/lim NOT ([embase]/lim AND [medline]/lim)
#1 MeSH descriptor: [Hypothermia, Induced] explode all trees
#2 ("Scalp cooling" OR "Scalp cooling system" OR "Scalp Cooling Device")
#3 MeSH descriptor: [Breast Neoplasms] explode all trees
#4 ("Breast Neoplasm" OR "Breast Tumors" OR "Breast Tumor" OR "Breast Cancer" OR
"Cancer of Breast" OR "Cancer of the Breast" OR "Malignant Neoplasm of Breast" OR
Cochrane "Breast Malignant Neoplasm" OR "Breast Malignant Neoplasms" OR "Malignant Tumor
library of Breast" OR "Breast Malignant Tumor" OR "Breast Malignant Tumors" OR "Mammary 24
Cancer" OR "Mammary Cancers" OR "Human Mammary Neoplasm" OR "Human
Mammary Neoplasms" OR "Breast Carcinoma" OR "Breast Carcinomas" OR "Carcinoma,
Breast" OR "Carcinomas, Breast" OR "Human Mammary Carcinomas" OR "Human
Mammary Carcinoma")
#5 MeSH descriptor: [Alopecia] explode all trees
#6 (#1 OR #2) AND (#3 OR #4) AND #5
Total 1153

Fonte: elaboragdo proépria.

Sele¢ao dos estudos

O processo de elegibilidade dos estudos foi realizado em duas etapas, por um revisor treinado. A primeira etapa

consistiu na triagem dos estudos por avaliagao de titulo e resumo, utilizando a plataforma Rayyan QCRI®. Na segunda

etapa foi realizada uma avaliacdo por texto completo.

Foram encontradas 1153 referéncias através da estratégia de busca definida. Apds a exclusdo das duplicatas e

elegibilidade por titulo e resumo, restaram 39 publica¢cGes para a avaliagdo por texto completo. Apds a segunda etapa de

elegibilidade, foram incluidas 5 publicacGes de 4 estudos. O fluxograma PRISMA que resume o processo de elegibilidade

e as referéncias excluidas por texto completo esta apresentado na Figura Al. Os motivos para exclusdo dos estudos no

processo de elegibilidade por texto completo sdo apresentados no Quadro A2.
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Referéncias identificadas em

bases de dados (n = 1153)
Pubmed (n =917}
Embase (n=212)

Duplicatas eliminadas (n = 56)

Cochrane (n=24)

!

Referéncias avaliadas por titulo e
resumo (n = 1097)

Referéncias eliminadas (n = 1058)

I

Referéncias avaliadas por texto

completo (n = 39) Populagdo (n =11)

Intervengdo (n = 2)
Controle (n = 4)
Desfecho (n = 2)

Referéncias eliminadas (n = 34)

Tipo de publicagdo (n = 12)
Texto completo ndo encontrado (n= 3)

Estudos incluidos (n = 4)
PublicagGes incluidas (n = 5)

Figura Al. Fluxograma de selecdo dos estudos.

Fonte: Traduzido e preenchido de Page MJ, McKenzie JE, Bossuyt PM, Boutron I, Hoffmann TC, Mulrow CD, et al. The PRISMA 2020 statement: an updated guideline
for reporting systematic reviews. BMJ 2021;372:n71. doi: 10.1136/bmj.n71. For more information, visit: http://www.prisma-statement.org/

Quadro A2. Estudos excluidos na elegibilidade por texto completo com os motivos.

Primeiro autor e

Titulo

Motivo de exclusdao

ano
Lambert et al, The effect of scalp cooling on ClA-related quality of life in breast cancer | Inclui estudos sem grupo
2024 patients: a systematic review controle e Ca metastatico
Effectiveness, Safety, and Tolerance of Scalp Cooling for Chemotherapy- | Sem acesso ao texto
Zhang et al, 2022 . ¥ P & Py
Induced Alopecia. completo
. , . . . . Inclui outros Ca, Ca
Trujillo-Martin et | [Scalp cooling for the prevention of chemotherapy-induced alopecia: (s .
metastdtico e  sistemas

al, 2023

systematic review and meta-analysis.].

manuais de resfriamento

Shin et al, 2015

Efficacy of interventions for prevention of chemotherapy-induced alopecia: a
systematic review and meta-analysis.

Inclui outros Ca, Ca
metastatico e  sistemas
manuais de resfriamento

Rugo et al, 2018

Scalp Hypothermia for Preventing Alopecia During Chemotherapy. A
Systematic Review and Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials.

Inclui outros Ca e sistemas
manuais de resfriamento

Kearney et al,
2025

Adverse effects of scalp cooling for the reduction of chemotherapy-induced
alopecia: A systematic review and meta-analysis.

Inclui outros Ca, Ca
metastatico e sistemas
manuais de resfriamento
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Marks et al, 2019

The effect of scalp cooling on ClA-related quality of life in breast cancer
patients: a systematic review.

Inclui estudos sem grupo
controle e com sistemas
manuais de resfriamento

Wang et al, 2021

The scalp cooling therapy for hair loss in breast cancer patients undergoing
chemotherapy: a systematic review and meta-analysis.

Inclui estudos sem grupo
controle e com sistemas
manuais de resfriamento

Rugo et al, 2017

Scalp cooling with adjuvant/neoadjuvant chemotherapy for breast cancer and
the risk of scalp metastases: systematic review and meta-analysis.

Inclui estudos sem grupo
controle e com sistemas
manuais de resfriamento

Ross et al, 2017

Scalp Cooling: A Literature Review of Efficacy, Safety, and Tolerability for
Chemotherapy-Induced Alopecia.

Sem acesso ao texto
completo

Betticher et al,
2013

Efficacy and tolerability of two scalp cooling systems for the prevention of
alopecia associated with docetaxel treatment

Apenas Ca metastatico

Rodriguez et al,

Ethical, legal, organizational and social issues related to the use of scalp
cooling for the prevention of chemotherapy-induced alopecia: A systematic

Ndo inclui os desenhos e

2022 . desfechos de interesse
review.
Ohsumi et al, Prospecti\{e s.tudy of hair recovery after (.neo)adjuvant chemotherapy with Comparador inadequado
2021 scalp cooling in Japanese breast cancer patients.

Brunner et al,
2022

Hair safe study: Effects of scalp cooling on hair preservation and hair regrowth
in breast cancer patients receiving chemotherapy - A prospective
interventional study.

Inclui Ca metastatico

Lemieux et al,

Incidence of scalp metastases in breast cancer: a retrospective cohort study in

Sistema manual de

2009 women who were offered scalp cooling. resfriamento
Brunner et al, PRO Hair Safe Study: The Patient's Perspective on the Effects of Scalp Cooling . .
. . Inclui Ca metastatico
2023 on Hair Preservation.

Martin et al, 2018

Persistent major alopecia following adjuvant docetaxel for breast cancer:
incidence, characteristics, and prevention with scalp cooling.

Sistema manual de

resfriamento

Telvizian et al,

Beyond Aesthetics: Cold Cap Hair Preservation Correlates with Lower

Ndo descreve desfechos de

2025 Chemotherapy Symptom Burden in Patients with Breast Cancer interesse
Ueberroth et al, | Patient and nursing staff perspectives on automated scalp cooling (ASC) for | A populagdo ndo é bem
2023 chemotherapy-induced alopecia in breast cancer. definida

Kang et al, 2023

A randomized controlled trial to evaluate effectiveness of cooling cap to
prevent permanent chemotherapy-induced alopecia among breast cancer
patients

Resumo

Hosoda et al, Scalp cooling system for breast cancer patients treated by adjuvant or neo- | A populagdo ndo é bem
2023 adjuvant chemotherapy definida
Infante-Ventura | Safety, Effectiveness And Cost-effectiveness Of Scalp Cooling Devices For The Resumo
et al, 2022 Prevention Of Chemotherapyinduced Alopecia
Brunner et al, Hair Safe Study: Effects of scalp cooling on hair preservation and hair regrowth . "
. L . Inclui Ca metastatico
2022 in breast cancer therapy-A prospective interventional study

Mirbagher et al,
2020

Effect of using a cold cap on chemotherapy-induced hair loss in patients with
breast cancer

Sem acesso ao  texto
completo (possivelmente
trata-se de um sistema de
resfriamento manual)

Effectiveness of scalp cooling in reducing chemotherapy-induced alopecia: A

Haidar et al, 2019 . . . Resumo
single center prospective study in Lebanon
Smetanav et al COOLHAIR: A prospective randomized trial to investigate the efficacy and
201\; * | tolerability of scalp cooling in patients undergoing neoadjuvant chemotherapy | Resumo
for early breast cancer
Nangia et al, Scalp cooling alopecia prevention trial (SCALP) for patients with early stage
Resumo
2017 breast cancer
Chemotherapy-induced alopecia prevention and effects on quality of life
Campos-Gomez . . .
among women with breast cancer: A study of a scalp-cooling system used in a | Resumo

et al, 2016

Mexican public hospital
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Campos-Gomez Safety and efficacy of scalp hypothermia to prevent chemotherapy-induced
P alopecia: A study of a scalp-cooling system used in breast cancer women in a | Resumo
et al, 2015 . . .
Mexican public hospital
Dénmez e . . .
. ‘ The effect of scalp cooling on chemotherapy-induced hair loss on breast
Karagozoll et al, cancer patients Resumo
2014 P
Lemieux et al, Prospective cohort study of chemotherapy-induced alopecia with or without Resumo
2012 scalp cooling
Van Den Hurk et | No increased incidence of scalp skin metastases after scalp cooling in breast
. Resumo
al, 2011 cancer patients
Hurk et al, 2011 Impact ofchemotherapy-lnduced alopecia and scalp cooling on the well-being Resumo
of breast cancer patients
El-saka et al, Scalp cooler efficacy to reduce anthracycline-induced alopecia and its QOL
. . Resumo
2009 impact in breast cancer

Fonte: Elaboracgdo propria. Ca: Cancer.

Extragdo dos dados
A extracdo dos dados foi realizada em uma planilha do Microsoft Office Excel®.
Andlise do risco de viés e qualidade metodoldgica

Para a avaliacdo do risco de viés, foram utilizadas ferramentas especificas conforme o delineamento dos estudos
incluidos. Nos ensaios clinicos randomizados, aplicou-se a ferramenta Risk of Bias 2.0 (RoB 2.0), com os resultados
sintetizados no Quadro A3. Para os estudos observacionais com grupo comparador, utilizou-se a ferramenta ROBINS-1 V2

(Risk Of Bias In Non-randomized Studies of Interventions), conforme apresentado no Quadro A4.

O estudo SCALP, de Nangia et al., apresentou randomizagdo centralizada, com sequéncia gerada por computador
e avaliagdo do desfecho primario por avaliadores independentes cegos para a intervengao. Contudo, participantes e
profissionais tinham conhecimento da intervenc¢do recebida, o que tem maior potencial de influéncia sobre os desfechos
secunddrios subjetivos. Houve exclusdo de participantes da analise primaria em decorréncia do uso de populagdo por
intencdo de tratar modificada. Além disso, embora a interrupcdo precoce por superioridade estivesse predefinida no
protocolo, esse aspecto pode aumentar o risco de imprecisdo e superestimacdo do beneficio clinico. Em conjunto, esses
elementos sustentam julgamento global de “algumas preocupacdes” para o desfecho primdrio. Para os demais desfechos
subjetivos, o risco de viés é considerado alto, principalmente devido a influéncia da auséncia de cegamento na

mensuracdo dos desfechos.

O estudo COOLHAIR apresentou método de randomizacdo adequado, com uso de envelopes opacos, selados e
sequencialmente numerados, conduzido por pesquisadores nao envolvidos no estudo. Contudo, o ensaio foi aberto e
apresentou perdas substanciais apds a randomiza¢do, com motivos relacionados a alocagdo, a perda capilar e a
tolerabilidade do dispositivo. Além disso, a analise primdria foi conduzida na populagdo por protocolo e por intengao de
tratar modificada. Como o desfecho primario foi autorrelatado e subjetivo, a auséncia de cegamento também aumenta o

risco de viés na mensuracgdo. Esses aspectos sustentam julgamento global de alto risco de viés.
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O estudo de Kang et al. apresentou randomiza¢do adequada e ocultacdo apropriada da alocacdo, além de
avaliacdo objetiva do desfecho primario por examinadores cegos. Contudo, o estudo foi aberto, houve perdas moderadas
e desbalanceadas apds a randomizacdo e a analise final ndo correspondeu por intencdo de tratar, uma vez que
participantes sem avaliacdo do desfecho foram excluidos. Em conjunto, esses aspectos sustentam julgamento global de

alto risco de viés.

Quadro A3. Risco de viés dos ensaios clinicos randomizados - RoB 2.0.

Estudo

Nangia et al, 2017 (SCALP) )] ? ’ . ® )
Kang et al, 2024 )] ? - + 2 -
Smetanay et al, 2019 (COOLHAIR) £ @ - - ’ -

Legenda: D1: dominio 1 (randomizagdo); D2: dominio 2 (desvios intencionais das intervengdes); D3: dominio 3 (dados de resultados faltantes); D4: dominio 4 (medidas
do desfecho); D5: dominio 5 (reporte de desfechos seletivos).

® ’ ®
Baixo risco; Algumas preocupagdes (some concerns); Alto risco.
Fonte: Elaboragdo propria

O estudo de Van den Hurk/Mols apresentou limitagdes metodoldgicas importantes, incluindo auséncia de
randomizagdo, formacgdo dos grupos a partir da disponibilidade institucional do resfriamento do couro cabeludo, perdas
relevantes e avaliagdo de desfechos majoritariamente subjetivos e autorrelatados. Embora tenha valor descritivo para
compreender a experiéncia das pacientes que completaram o acompanhamento, o estudo apresenta limitagdes que
comprometem substancialmente a inferéncia causal. Os aspectos apontados sustentam julgamento global de risco de viés

critico.

Quadro A4. Risco de viés dos estudos observacionais com comparador - ROBINS-I V2.

Estudo Risco de
Observacional viés geral

Mols et al, 2009 e Van

den Hurk et al, 2010 Critico Critico Moderado Critico

Legenda: D1: dominio 1 (Viés por confundimento); D2: dominio 2 (Classificagdo das intervengdes); D3: dominio 3 (Selegdo de participantes para o estudo/analise); D4:
dominio 4 (Dados ausentes); D5: dominio 5 (Mensuragdo dos desfechos); D6: dominio 6 (Sele¢do do resultado reportado).
Fonte: Elaboragdo prépria.

Sintese e andlise de dados
Os resultados da sintese de evidéncias foram apresentados de forma narrativa e, para o desfecho primario de

taxa de preservacdo capilar, os dados de dois estudos metodologicamente similares foram combinados por meio de

metanalise. Ferramentas de inteligéncia artificial generativa, ChatGPT (OpenAl) e NotebookLM (Google), foram utilizadas
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como apoio para conferéncia da extracdo manual de dados, suporte redacional, revisao de formatacao e identificacdo de

inconsisténcias textuais, sem substituicdo da avalia¢do critica ou interpretacao técnica dos autores.
Avaliagdo da qualidade da evidéncia

Com objetivo de avaliar a confianga no conjunto de evidéncias foi utilizada a ferramenta Grading of

Recommendations, Assessment, Development and Evaluations (GRADE) (apresentado no corpo do relatério).
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APENDICE B

Custos das analises econdmica e de impacto or¢gamentario

Quadro B1. Custos associados ao paciente com cancer de mama submetido a quimioterapia.

Descri¢do Valor Unitdrio— RS  Cédigo SIGTAP
Fase 1 - Diagndstico e
Estadiamento (Comum a Mamografia diagndstica 22,5 SIGTAP (02.04.03.003-0)
todos os casos)

Mamografia bilateral 45,0 SIGTAP (02.04.03.018-8)
Ultrassonografia bilateral 48,4 SIGTAP (02.05.02.009-7)
Puncdo de mama 140,0 SIGTAP (02.01.01.060-7)
Citopatoldgico 35,3 SIGTAP (02.03.01.004-3)
Biopsia 140,0 SIGTAP (02.01.01.056-9)
Anatomopatologia pega cirdrgica 61,8 SIGTAP (02.03.02.007-3)
Anatomopatologia bidpsia 45,8 SIGTAP (02.03.02.006-5)
Imuno-histoquimica (IHQ) 263,0 SIGTAP (02.03.02.004-9)
Consulta médica especializada 10,0 SIGTAP (03.01.01.007-2)
Fase 2- Trata:‘le”to Estagio 0 | b quisa linfonodo sentinela 66,5 SIGTAP (02.01.01.058-5)
Mamografia bilateral 45,0 SIGTAP (02.04.03.018-8)
Ultrassonografia bilateral 48,4 SIGTAP (02.05.02.009-7)
Quimioterapia - ESTAGIO | 993,2 Calculado - Apéndice 2
Fase 3 - Tratamento Estagio Il | Pesquisa linfonodo sentinela 66,5 SIGTAP (02.01.01.058-5)
Mamografia bilateral 45,0 SIGTAP (02.04.03.018-8)
Ultrassonografia bilateral 48,4 SIGTAP (02.05.02.009-7)
Quimioterapia - ESTAGIO || 934,9 Calculado - Apéndice 2
Fase 4 - Tratamento Estagio lll | Pesquisa linfonodo sentinela 66,5 SIGTAP (02.01.01.058-5)
TC de torax 272,8 SIGTAP (02.06.02.003-1)
RM de toérax 268,8 SIGTAP (02.07.02.003-5)
Cintilografia 225,2 SIGTAP (02.08.08.001-5)
Ecocardiografia transtoracica 135,7 SIGTAP (02.05.01.003-2)
Quimioterapia - ESTAGIO IlI 918,9 Calculado - Apéndice 2
Fase 5 - Tratamento Estagio IV | Quimioterapia - Avan¢ado 1.866,1 Calculado - Apéndice 2
TC de torax 272,8 SIGTAP (02.06.02.003-1)
RM de térax 268,8 SIGTAP (02.07.02.003-5)
Cintilografia 225,2 SIGTAP (02.08.08.001-5)
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Descri¢do Valor Unitdrio— RS  Cédigo SIGTAP

Atendimento de pacientes em cuidados paliativos 0,0 SIGTAP (03.01.14.001-4)

Fonte: dossié do demandante.

Quadro B2. Proporcao de pacientes por estadiamento.

Casos por ano do diagndstico segundo estadiamento de pacientes Estimativa
Parametro mulheres em 2024 com neoplasia maligna em tratamento Pontual Fonte
quimioterapico
Diagndstico e
& R 39.606 1,00
Estadiamento
EstagioOel 7.416 0,19
L. DATASUS (2024
Estagio Il 10.666 0,27 ( )
Estagio lll 14.205 0,36
Estagio IV 7.319 0,18
Fonte: dossié do demandante.
Quadro B3. Calculo do custo da sessdo de quimioterapia pelo SUS.
Estadiamento Parametro Qtd. Fonte Unitario Total - R$ Codigo SIGTAP
Aprovada - -R$
2024
SIGTAP
QUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA EM ESTAGIO | 9.450 571,5 5.400.675,0 (03.04.05.013-
0)
POLIQUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA HER-2 POSITIVO EM SIGTAP
Estégio | ESTAGIO | (ADJUVANTE) 2.870 571,5 1.640.205,0 (1(;3.04.05.026—
MONOQUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA HER-2 POSITIVO EM SIGTAP
ESTAGIO | (ADJUVANTE) 5.848 34,1 199.416,8 233.04.05.029—
SIGTAP
QUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA EM ESTAGIO Il 42.613 800,0  34.090.400,0 (03.04.05.007-
5)
POLIQUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA HER-2 POSITIVO EM SIGTAP
Estagio Il ESTAGIO Il (ADJUVANTE) 5.949 800,0 4.759.200,0 323.04.05.027-
MONOQUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA HER-2 POSITIVO EM SIGTAP
ESTAGIO Il (ADJUVANTE) 14.530 34,1 495.473,0 323.04.05.030-
SIGTAP
QUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA EM ESTAGIO IlI 29.185 DATASUS! 800,0  23.348.000,0 (03.04.05.006-
7)
POLIQUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA HER-2 POSITIVO EM SIGTAP
Estagio Il ESTAGIO 11l (ADJUVANTE) 4.332 800,0 3.465.600,0 (8(;3.04.05.028—
MONOQUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA HER-2 POSITIVO EM SIGTAP
ESTAGIO Il (ADJUVANTE) 26.408 34,1 900.512,8 (8(;3.04.05.031—
SIGTAP
QUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA AVANCADO -12 LINHA 66.570 1.700,0 113.169.000,0 (03.04.02.013-
3)
SIGTAP
QUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA AVANCADO - 22 LINHA 63.168 2.378,9 150.270.355,2 (03.04.02.014-
1
Estagio IV SI)GTAP
- L
POLIQUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA HER-2 POSITIVO - 1 10.338 17000 17.574.600,0 (03.04.02.041-
LINHA
9)
MONOQUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA HER-2 POSITIVO - 12 SIGTAP
8.819 34,0 299.846,0 (03.04.02.042-
LINHA
7)
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POLIQUIMIOTERAPIA COM DUPLO ANTI HER-2 DO CARCINOMA DE

MAMA HER-2 POSITIVO 12 LINHA 20.786
QUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA (PREVIA) 102.786

Estagios |, Il e
i POLIQUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA HER-2 POSITIVO 22.847

(PREVIA)

1.700,0

35.336.200,0

SIGTAP
(03.04.02.043-
5)

1.400,0 143.900.400,0

SIGTAP
(03.04.04.002-
9)

1.400,0

31.985.800,0

SIGTAP
(03.04.04.018-
5)

Fonte: dossié do demandante.

436.499

Quadro B4. Quantidade de pacientes mulheres com neoplasia maligna da mama tratadas por quimioterapia durante o ano de 2.024.

Qde. de pacientes mulheres com neoplasia maligna da mama tratadas por quimioterapia 2024 Fonte
durante o ano de 2.024

Estagios 0 (1.084) e | (6.977) 8.061

Estagio Il 11.092

Estagio IlI 14.934 SIA?
Estagio IV 7.860

Total 41.947

Fonte: dossié do demandante.

Quadro B5. Numero médio de sessGes de quimioterapia por paciente em tratamento quimioterapico para Cancer de Mama.

Numero médio de sessdes de quimioterapia por paciente em tratamento quimioterapico para Cancer de 2024 Fonte
Mama
EstagiosOe 5,0 Calculado
Estagio Il 9,0 cCalculado
Estagio Il 7,0 Calculado
Estdgio IV 21,0 cCalculado
Fonte: dossié do demandante.
Quadro B6. Custos de cuidados de saude em oncologia.
- Fator de s Quantidade Valor T
Descri¢ao do ~ | Unitari de .. , , Distribuica
Fases ~ Correga . corrigido EP min. max. Fonte
parametro o 0-RS | procedimento RS o
s
Mamografia SIGTAP
W 2,8 22,5 1,0 63,0 12,6 50,4 75,6 Gamma | (02.04.03.003
diagnéstica 0)
Mamografia SIGTAP
. & 2,8 45,0 1,0 126,0 25,2 100,8 151,2 Gamma | (02.04.03.018
bilateral
Fase 1 - -8)
Di Osti Ultrassonografia SIGTAP
1agNOstco | = & 2,8 48,4 1,0 135,5 27,1 | 1084 | 1626 | Gamma |(02.05.02.009
e bilateral 7)
Estadiament SIGTAP
o (Comum a .
todos os Pung¢do de mama 2,8 140,0 1,0 392,0 78,4 313,6 470,4 Gamma (02.01.01.060
casos) 7)
SIGTAP
Citopatoldgico 2,8 35,3 1,0 99,0 19,8 79,2 118,7 Gamma (02.03.01.004
-3)
SIGTAP
Bidpsia 2,8 140,0 1,0 392,0 78,4 313,6 470,4 Gamma | (02.01.01.056
-9)
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Anatomopatologi

SIGTAP

. X 2,8 61,8 1,0 173,0 34,6 138,4 207,5 Gamma (02.03.02.007
a pega cirurgica 3)
Anatomopatologi SIGTAP
O 2,8 45,8 1,0 128,3 25,7 102,7 154,0 Gamma (02.03.02.006
a bidpsia 5)
Imuno- SIGTAP
histoquimica 2,8 263,0 1,0 736,5 147,3 589,2 883,8 Gamma (02.03.02.004
(IHQ) -9)
Consulta médica SIGTAP
. 2,8 10,0 3,0 84,0 16,8 67,2 100,8 Gamma (03.01.01.007
especializada 2)
Pesquisa SIGTAP
linfonodo 2,8 66,5 1,0 186,1 37,2 148,9 223,4 Gamma (02.01.01.058
sentinela -5)
Mamografia SIGTAP
Fase 2 - . 2,8 45,0 1,0 126,0 25,2 100,8 151,2 Gamma (02.04.03.018
bilateral
Tratamento -8)
Estigio O e Ultrassonografia SIGTAP
. 2,8 48,4 1,0 135,5 27,1 108,4 162,6 Gamma (02.05.02.009
bilateral 7)
Quimioterapia - 11.123, Calculado -
ESTAGIO | 2,8 993,2 5,0 13.904,9 | 2.781,0 9 16.685,8 Gamma Apéndice 2
Pesquisa SIGTAP
linfonodo 2,8 66,5 1,0 186,1 37,2 148,9 223,4 Gamma (02.01.01.058
sentinela -5)
Mamografia SIGTAP
Fase 3 - . 2,8 45,0 1,0 126,0 25,2 100,8 151,2 Gamma (02.04.03.018
bilateral
Tratamento -8)
Estagio Il Ultrassonografia SIGTAP
. 2,8 48,4 1,0 135,5 27,1 108,4 162,6 Gamma (02.05.02.009
bilateral 7)
Quimioterapia - 18.847, Calculado -
ESTAGIO Il 2,8 934,9 9,0 23.559,2 | 4.711,8 4 28.271,0 Gamma Apéndice 2
Pesquisa SIGTAP
linfonodo 2,8 66,5 1,0 186,1 37,2 148,9 223,4 Gamma (02.01.01.058
sentinela -5)
SIGTAP
TC de torax 2,8 272,8 1,0 763,9 152,8 611,1 916,7 Gamma (02.06.02.003
-1)
SIGTAP
Fase 4 - RM de térax 2,8 268,8 1,0 752,5 150,5 602,0 903,0 Gamma (02.07.02.003
Tratamento -5)
Estagio IlI SIGTAP
Cintilografia 2,8 225,2 1,0 630,6 126,1 504,5 756,7 Gamma (02.08.08.001
-5)
Ecocardiografia SIGTAP
> 2,8 135,7 1,0 380,0 76,0 304,0 456,0 Gamma (02.05.01.003
transtoracica 22)
Quimioterapia - 14.408, Calculado -
ESTAGIO Il 2,8 918,9 7,0 18.010,3 | 3.602,1 3 21.612,4 Gamma Apéndice 2
Quimioterapia - 109.729, | 21.945, | 87.783, | 131.675, Calculado -
Avangado 28 1.866,1 21,0 6 9 6 5 Gamma Apéndice 2
SIGTAP
TC de torax 2,8 272,8 1,0 763,9 152,8 611,1 916,7 Gamma (02.06.02.003
Fase 5 - -1)
Tratamento SIGTAP
Estdgio IV | RM de térax 2,8 268,8 1,0 752,5 150,5 602,0 903,0 Gamma (02.07.02.003
-5)
SIGTAP
Cintilografia 2,8 225,2 1,0 630,6 126,1 504,5 756,7 Gamma (02.08.08.001
-5)
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Atendimento de

pacientes em SIGTAP
cuidados 2,8 0,0 1,0 0,0 0,0 0,0 0,0 Gamma (03.01.14.001
paliativos )

Fonte: dossié do demandante. Legenda: EP: estimativa pontual, RM: resonancia magnética, Qde: quantidade, TC: tomografia computadorizada.

Quadro B7. Populagio por CALCULO EPIDEMIOLOGICO - cendrio alternativo.

Valor 2025 2026 2027 2028 2029 2030 Referéncia
Projecao pop. Mulheres
no Brasil (acima 18 84.801.280 85.517.147 86.219.591 86.893.302 87.567.273 88.243.479
anos) IBGE 2024
Populagdo mulheres 21.919.331 22.110.593 22.297.244 22.480.396 22.656.055 22.831.782 23.008.092 o€
ANS (acima 18 anos) calculado

Percentual da populagdo
de Mulheres ANS sobre 0,2607 0,2607 0,2607 0,2607 0,2607 0,2607 0,2607
a populagdo total Calculado

Populagdo SUS
Dependente de
Mulheres (acima 18
anos)

62.148.396 62.690.687 63.219.903 63.739.195 64.237.247 64.735.491 65.235.387

Incidéncia de Cancer no

. " Instituto
Brasil, exceto pele ndo Nacional de
melonoma (Calculado 0,00570 483.590 487.672 491.678 495.520 499.363 503.220 Cancer
com base no INCA, (INCA)
2023)

Incidéncia de Cancer de Instituto
mama no Brasil 0,15 73610 74231 74841 75426 76011 76598  Nacionalde
(Calculado com base no Cancer
INCA, 2023) (INCA)
Proporc¢ao de pacientes

afetados por perda de 0,65 47.847 48.250 48.647 49.027 49.407 49,789 [2], [3]
cabelo

Populagdo elegivel - Sistema de
Dependente SUS Informagdes

73,93% 35.371 35.670 35.963 36.244 36.525 36.807 de
Beneficiarios-
SIB/ANS/MS

Fonte: dossié do demandante.

Quadro B8. Hospitais habilitados em oncologia no SUS, onde a paciente encontra a tecnologia da Touca Gelada Brasileira.

Regiao Estado Cidade Nome do estabelecimento de saude Qtd. Tecnologia

Nordeste Alagoas Maceio Hospital da Santa Casa de Misericérdia de Maceid 1
(Cacon com servigo de Oncologia Pediatrica)

Sudeste Minas Gerais Uberaba Hospital Dr. Hélio Angotti/Associagdo de Combate
ao Cancer do Brasil Central (Unacon com Servicos 1
de Radioterapia e de Hematologia)

Sudeste Minas Gerais Montes Claros Hospital da Santa Casa de Montes Claros
/Irmandade N. Sra. das Mercés de Montes Claros 2
(Unacon com Servico de Radioterapia)

Sudeste Sao Paulo Ribeirdo Preto Hospital das Clinicas Faepa / HCFMRP (Cacon com 1
servico de Oncologia Pediatrica)

Sul Parana Curitiba Hospital Erasto Gaertner/Liga Paranaense de
Combate ao Cancer (Cacon com Servigo de 2

Oncologia Pediatrica)
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Sul Rio Grande do Sul Rio Grande Hospital da Associagdo de Caridade Santa Casa de
Caridade do Rio Grande (Unacon com servigos de
Radioterapia e Hematologia)

Sul Rio Grande do Sul Carazinho Hospital de Caridade e Beneficéncia (Unacon)
Sul Rio Grande do Sul Passo Fundo Hospital da Cidade de Passo Fundo (Unacon)
Sul Rio Grande do Sul Pelotas Hospital da Santa Casa de Misericérdia de Pelotas

(Unacon com servigos de Radioterapia e
Hematologia)

Sul Santa Catarina Porto Unido Hospital de Caridade S3o Braz de Porto Unido
(Unacon)

Qtd: quantidade.
Fonte: dossié do demandante.

Tabela 19. Nimero de pacientes estimados por demanda epidemioldgica tratados no
cenario atual e proposto.

Cendrio Atual 2025 2026 2027 2028 2029
NIPAP 34.072 33.893 33.671 33.176 32.269
RCCSA 1.697 2.070 2.573 3.349 4.538
Cendrio Proposto 2025 2026 2027 2028 2029
NIPAP 28.536 26.972 25.37 23.741 22.084
RCCSA 7.134 8.991 10.873 12.784 14.723

Fonte: Elaboragao prépria. Legenda: NIPAP = nenhuma intervengao para prevencé?
da alopecia padronizada. RCCSA = resfriamento do couro cabeludo por sistema
automatizado.

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

Resultados adicionais das analises econémica e de impacto
orcamentario
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RCCSA versus NIPAP

Figura C1. Diagrama de Tornado - Anélise de sensibilidade univariada da analise de custo-efetividade considerando RCCSA versus
NIPAP.

NIPAP: nenhuma intervencdo para prevengao da alopecia padronizada; RCCSA: resfriamento do couro cabeludo por sistema automatizado.
Fonte: dossié do demandante.
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Figura C2. Diagrama de Tornado - Anélise de sensibilidade univariada da anadlise de impacto orgamentario considerando RCCSA
versus NIPAP.

NIPAP: nenhuma intervengdo para prevencdo da alopecia padronizada; RCCSA: resfriamento do couro cabeludo por sistema automatizado.
Fonte: dossié do demandante.
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Tabela Cl1. Impacto orcamentario anual por demanda aferida, comparando o resfriamento do couro cabeludo por sistema
automatizado versus nenhuma intervengdo para prevengao da alopecia padronizada, sem o ajuste dos custos pelo fator de corregdao

de 2,8.

Ano Atual Proposto Impacto Orgamentario
2026 RS 771.596.537,28 RS 776.255.521,26 RS 4.658.983,97
2027 RS 778.355.935,78 RS 784.198.495,83 RS 5.842.560,04
2028 RS 784.887.824,28 RS$ 791.915.932,83 R$ 7.028.108,55
2029 RS 791.671.853,16 RS 799.681.083,78 RS 8.009.230,62
2030 RS 798.854.496,05 RS 807.515.158,40 RS 8.660.662,35

Em 5 anos R$ 3.925.366.646,56 R$ 3.959.566.192,10 R$ 34.199.545,54

Fonte: dossié do demandante.
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Figura C3. Andlise de impacto or¢amentario por demanda aferida comparando o resfriamento do couro cabeludo por sistema
automatizado versus nenhuma intervengdo para prevencgao da alopecia padronizada. Fonte: dossié do demandante.

Tabela C2. Impacto orcamentario anual por demanda epidemiolégica, comparando o resfriamento do couro cabeludo por sistema
automatizado versus nenhuma intervencdo para prevencao da alopecia padronizada, com o ajuste dos custos pelo fator de correcdo

de 2,8.

Ano Atual Proposto Impacto Orgamentario
2026 RS 2.942.440.836,87 RS 2.960.055.556,45 R$ 17.614.719,58
2027 RS 2.968.119.857,37 RS 2.990.169.138,02 RS 22.049.280,66
2028 R$ 2.992.916.667,82 R$ 3.019.383.276,43 RS 26.466.608,61
2029 R$ 3.018.615.857,06 R$ 3.048.723.410,07 R$ 30.107.553,01
2030 R$ 3.045.751.617,11 R$ 3.078.277.492,96 R$ 32.525.875,85

Em 5 anos RS 14.967.844.836,23 R$ 15.096.608.873,93 R$ 128.764.037,70

Fonte: dossié do demandante, Apéndice 6 - Resultados deterministicos — Popula¢do estimada por abordagem epidemioldgica.

Tabela C3. Impacto or¢gamentdrio anual por demanda epidemiolégica, comparando o resfriamento do couro cabeludo por sistema
automatizado versus nenhuma intervenc¢do para prevencao da alopecia padronizada, sem o ajuste dos custos pelo fator de corre¢édo

de 2,8.

Ano

Atual

Proposto

Impacto Orgamentario

2026

R$ 1.050.977.616,82

R$ 1.057.322.240,00

RS 6.344.623,18
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2027

RS 1.060.184.823,83

RS 1.068.142.790,80

RS 7.957.966,97

2028

RS 1.069.081.304,36

RS 1.078.652.510,94

RS 9.571.206,58

2029

RS 1.078.320.924,21

RS 1.089.226.495,80

R$ 10.905.571,59

2030

RS 1.088.104.588,56

RS 1.099.898.911,62

RS 11.794.323,06

Em 5 anos

R$ 5.346.669.257,78

R$ 5.393.242.949,16

RS 46.573.691,39

Fonte: dossié do demandante, Apéndice 6 - Resultados deterministicos — Populagdo estimada por abordagem epidemioldgica.
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APENDICE D

Parametros das analises econdmica e de impacto or¢gamentario - NATS

Quadro D1. Total de sessGes por equipamento por ano.

Descri¢ao Valor Fonte
Pacientes atendidos . -
. . Assumido com base no demandante (maquina atende 2,
simultaneamente (capacidade 4 , .
. extensivel para mais 2)
maxima)
. . Calculado com base no tempo total de uma sessdo e horas de
Turnos de atendimento por dia 2 . . . .
funcionamento do servigo de quimioterapia
Sessdes por turno com o . . . . .
p_ 4 Equivalente ao niumero de pacientes atendidos simultaneamente
equipamento
Total de sessdes/dia/equipamento 8 Calculado
Dias Uteis por semana 5
N. semanas por ano 52
N. total de sessdes por
equipamento por ano (100% 2.080 Calculado
eficiéncia)
Taxa de utilizagdo 80% Assumido (Diretrizes de microcusteio, MS)*
N. total de sessGes por
’ P 1.664

equipamento por ano

Fonte: elaboragao propria.

Quadro D2. Parametros do modelo econ6émico.

Parametros Valor Variagao | LS Distribuicdo Fonte
Efetividade
termoterapia vs.
NIPAP (Diferenca de
risco) 41,0% IC 95% 22,00% 61,00% Normal Meta-analise (SCALP+COOLHAIR)

Probabilidade de
resposta sem sistema
de resfriamento 0,0% IC 95% 0,00% 7,60% Beta Nangia, 2017
Probabilidade de
descontinuagao

sistema de

resfriamento 6,3% 10% 5,7% 6,9% Beta Nangia, 2017; Variagao: assumido
RS RS SIGTAP, 2026; Varia¢do: Assumido

Custo quimioterapia RS 14.053,67 10% 12.648,30 | 15.459,03 Gama (10%)

Custo aquisicao

equipamento sistema RS RS

de resfriamento RS 177.492,60 20% 141.994,08 | 212.991,12 Gama Demandante FABINJECT

Custo manuteng¢ao

sistema de RS RS

resfriamento RS 8.874,63 20% 7.099,70 10.649,56 Gama Demandante FABINJECT

Custo tempo

adicional SIGTAP, 2026; Variag¢do: Assumido

enfermagem RS 17,64 10% RS 15,88 RS 19,40 Gama (10%)

Quimioterapia més RS RS SIGTAP, 2026; Varia¢do: Assumido

inicial RS 3.920,00 10% 3.528,00 4.312,00 Gama (10%)




Quimioterapia meses RS RS SIGTAP, 2026; Variagdo: Assumido
subsequentes RS 2.026,73 10% 1.824,06 2.229,41 Gama (10%)

Vida util do Demandante FABINJECT; Variagdo:
equipamento 10 NA 5 10 Normal Assumido

Duragdo de Assumido com base no protocolo e
tratamento (meses) 6 NA 5 7 Normal regime quimioterdpico

Sessdes termoterapia PCDT cancer de mama

por paciente 16 NA 4 16 Normal (doxorrubicina + ciclofosfamida)
Sessdes termoterapia

realizadas paciente

que descontinua 1 NA 2 4 Normal Assumido

N. total de sessdes

por equipamento por Calculado; Variagao: capacidade
ano 1664 NA 1248 2080 Normal 60%; capacidade maxima

LI: limite inferior; LS: limite superior. Fonte: elaboragdo prépria.




