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ULTRASSOM INTRACORONARIANO

Indicacdo aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em 24/10/2022
para o cateter para ultrassom intravascular (Opticross-Cateter Ecografo Coronario®,
Cateter Digital Ivus Eagle Eye Platinum®, Visions PV.035®, Cateter de Imaginologia
Intravascular por Ultrassom Reconnaissance ®, Dual Ivus-Nirs @):

Avaliacao da morfologia vascular em vasos sanguineos coronarios e periféricos, através do
fornecimento de imagens transversais desses vasos. Também auxilia em procedimentos
angiograficos convencionais, possibilitando uma imagem da cavidade venosa.

Indicacdo proposta pelo demandante para avaliacao da Conitec*:
Pacientes com sindrome coronariana crénica com anatomia complexa, submetidos a
revascularizacao percutanea.

Recomendacao inicial da Conitec:

O Comité de Produtos e Procedimentos da Conitec recomendou inicialmente a ndo incorporacao
do ultrassom intracoronariano para o tratamento de sindrome coronariana crénica com anatomia
complexa submetidos a revascularizagao percutanea.

*De acordo com o §62 do art. 32 do Anexo XVI da Portaria de Consolidacdo GM/MS n® 1/2017, o pedido de incorporacéo
de uma tecnologia em saude deve ter indicagao especifica. Portanto, a Conitec ndo analisara todas as hipoteses previstas
na bula em um mesmo processo.

O que é a sindrome coronariana crdnica?

A Sindrome Coronariana Crénica (SCC) é uma forma estavel da
Doenca Arterial Coronariana (DAC). De modo geral, essa condi¢cao
ocorre quando ha dificuldade persistente ou recorrente de chegada
de sangue oxigenado ao coracao (isquemia miocardica persistente ou
recorrente de forma estavel). Por esse motivo, a avaliagdo da anatomia
das artérias coronarias € uma etapa importante do cuidado, pois ajuda
a definir o melhor planejamento do tratamento, especialmente quando
O paciente apresenta lesdes consideradas complexas.

A anatomia coronariana € considerada complexa quando ha situagcdes o ,muio de gordura nas artérias

. dificulta a chegada de sangue e
Como: OXigénio ao coragao.
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» lesBes no tronco da coronaria esquerda (alteracdes na principal artéria que leva sangue para

uma grande parte do coracdo);

» bifurcacdes verdadeiras (lesdes que ficam no ponto em que uma artéria se divide em dois

caminhos);

» lesOes longas (areas maiores da artéria que estao comprometidas e precisam de tratamento

em uma extensdo maior);

» uso de multiplos stents (necessidade de colocar mais de um stent, que € uma pequena

estrutura usada para manter a artéria aberta);

» calcificacao acentuada (endurecimento importante da artéria por acumulo de calcio, o que

pode dificultar o procedimento);

e oclusdo total crénica (entupimento completo da artéria que ja existe ha mais tempo).

Essas alteracdes merecem atencao, porque, quando € necessario desobstruir as artérias
(revascularizacdo percutanea), o risco de falha técnica pode aumentar, como o mau funcionamento
do stent, ou até mesmo a ocorréncia de formacao de trombos na artéria (trombose) ou novo
estreitamento da artéria tratada (reestenose). Em outras palavras, quanto maior for a complexidade
da lesao, maior tende a ser a necessidade de um planejamento cuidadoso e de recursos que
ajudem a orientar melhor o procedimento de desobstrucao das artérias.

As doencas cardiovasculares sao a principal
causa de morte no mundo. Em 2022, foram
registrados cerca de 19,8 milhdes de obitos por
doencas cardiovasculares, correspondendo a
aproximadamente 32% de todas as mortes. Desse
total, 85% foram causados por infarto (bloqueio
do fluxo de sangue e oxigénio para O coracao
causado pela obstrucao de uma artéria coronaria)
e acidente vascular cerebral (interrupcao do fluxo
de sangue para o cérebro). Assim, a doenca arterial
coronariana se insere em um grupo de condicdes
de grande impacto para os sistemas de saude.

No Brasil, esse cenario também € preocupante. A
doenca arterial coronariana esta entre as principais
causas de morte no pais e, em 2019, foi a principal
causa de obito em todas as unidades federativas
brasileiras, com excecdo do Amazonas. Além
disso, em 2021, houve aproximadamente 67
mortes por doenca arterial coronariana a cada
100 mil habitantes.

@Y

Em 2022, foram No Brasil, o cenario
registrados cerca de também é preocupante.
19’8 milhdes A Doem;‘a Artena}
de Sbitos Coronariana esta
por doencas entre as principais
cardiovasculares causas de morte.
Isso corresponde a Em 2021,
aproximadamente foram registrados
cerca de
® 32% 67
<t acada
100 mit
das mortes no mundo habitantes.

A DAC tem grande impacto na saude publica, tornando
a prevencao e o diagnostico precoce essenciais para
salvar vidas.
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Como os pacientes com sindrome coronariana cronica sao tratados no SUS?

No SUS, esses pacientes sao avaliados por uso da angiografia com Sindrome Coronariana
Crbnica e anatomia complexa submetidos a revascularizacao percutanea.

A angiografia e o cateterismo sao utilizados para avaliar a anatomia coronariana e identificar
situacdes de maior complexidade. A angiografia coronariana € um exame que usa contraste e
raio-X para mostrar os vasos do coracao em uma imagem e o cateterismo é o procedimento
em que um tubo bem fino, chamado cateter, € colocado em um vaso sanguineo, geralmente
pelo braco ou pela virilha, até chegar ao coracao, permitindo avaliar o funcionamento do
coracao e, muitas vezes, realizar a propria angiografia durante o procedimento. Com isso,
0 médico consegue ver se as artérias coronarias estao estreitas, entupidas ou com alguma
alteracao importante.

Assim, o tratamento atualmente considerado no SUS é a angioplastia ou revascularizacao
percutanea guiada por angiografia.

Procedimento analisado: ultrassom intracoronariano

A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude do Ministério da Saude (SCTIE/
MS) solicitou a Conitec a avaliacao das evidéncias acerca dos beneficios e riscos do uso do
ultrassom intracoronariano para guiar angioplastia coronariana, em pacientes com sindrome
coronariana cronica e anatomia complexa, no ambito do SUS.

O ultrassom intracoronariano, também chamado de IVUS, € um recurso de imagem utilizado
durante o procedimento nas artérias do coragcdao, com o objetivo de orientar melhor a
angioplastia coronariana, especialmente quando as lesdes sao mais dificeis de tratar.

O IVUS funciona por meio de um cateter com uma pequena peca na ponta que produz imagens
por ultrassom. Por meio dessa peca, chamada de transdutor, € possivel obter imagens mais
detalhadas da parte interna das artérias coronarias. Assim, enquanto a angiografia mostra a
artéria por uma imagem convencional, o ultrassom intracoronariano oferece informagdes
anatdémicas mais precisas. Com isso, o profissional de saude consegue avaliar melhor a
lesdo, escolher o tamanho adequado do stent e verificar se ele ficou bem expandido e bem
posicionado.

A tecnologia € apresentada como um procedimento associado a angiografia, € nao como
substituto dela. Portanto, o cenario avaliado compara a realizagcao da angiografia de forma
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isolada com a realizagao do
IVUS junto a angiografia em
pacientes com  sindrome
coronariana cronica e
anatomia coronariana
complexa. Essa aplicacao é
direcionada, principalmente, a
Casos em que ha maior risco
técnico no procedimento,

como lesdes no tronco da
coronaria esquerda, bifurcacdes, lesdes longas, calcificacdes acentuadas e oclusdes cronicas.

A analise buscou saber se o uso do IVUS poderia reduzir mortes, novos infartos e a necessidade
de repetir o procedimento para tratar novamente o vaso sanguineo. De modo geral, houve
maior consisténcia das evidéncias para a reducao da necessidade de nova revascularizacao,
enquanto os resultados sobre mortalidade e infarto apresentaram limitacdes quanto a certeza
da evidéncia, que € a confianca de que os resultados dos estudos apresentados refletem o
efeito real do uso da tecnologia avaliada.

Os beneficios clinicos observados indicam que o IVUS pode melhorar os resultados da
intervencao coronariana percutanea em pacientes comanatomia complexa. Isso ocorre porque
a tecnologia ajuda a otimizar o implante do stent, favorecendo sua expansao e sua posicao
adequada na artéria. Com isso, pode haver reducao de falhas técnicas e de complicacdes
tardias, como a formacgao de trombos nos vasos sanguineos ou o reestreitamento de um vaso
sanguineo que ja havia sido tratado (por angioplastia ou stent).

Em relacdo a seguranca, eventos adversos relacionados ao IVUS sdo raros. Entre eles, aparecem
contracdes musculares involuntarias, lesdes na artéria e complicagdes relacionadas ao cateter.
Ainda assim, esses riscos precisam ser monitorados, pois o procedimento exige manipulacao
Nos vasos e interpretacao adequada das imagens. O uso do IVUS pode aumentar a duragao do
procedimento e o tempo de fluoroscopia, que € periodo no qual os profissionais da saude e o
paciente ficam expostos no ambiente com o aparelho raio-x, em alguns contextos, com maior
exposicao a radiacao e ao contraste, especialmente quando a equipe tem menor familiaridade
com a técnica.

Apesar dos resultados favoraveis, ha incertezas importantes. A principal delas esta relacionada
a certeza das evidéncias sobre mortalidade e infarto, que se mostrou menos consistente
guanto a observada para nova revascularizacao. Além disso, os estudos analisados apresentam
diferencas entre populacdes, critérios de inclusao de dados, resultados analisados e estratégias
nos calculos realizados, o que pode limitar a comparacao direta entre os resultados. Por
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issO, a andlise indica beneficio clinico relevante, mas ainda com necessidade de cautela na
interpretacao dos achados.

Nos aspectos econdmicos, a avaliagao comparou o uso do IVUS a angiografia convencional
sob a perspectiva do SUS, em um horizonte de cinco anos. Considerando o preco médio do
cateter de IVUS de RS 4.648, a analise de custo-efetividade, que compara o custo de uma
tecnologia com os beneficios que ela pode gerar para a saude, foi estimada em RS 116.209
por ano de vida ganho com qualidade. Para a aceitabilidade adotada no Brasil, tal valor foi
considerado ligeiramente acima dos valores de referéncia para incorporacao de tecnologias
em saude no SUS para cada ano de vida com qualidade ganho.

A analise de impacto orcamentario estimou o uso da tecnologia em 100 pacientes por
ano, totalizando 500 pacientes em cinco anos. Nesse cenario, ao final de cinco anos de
incorporacdo, haveria um impacto orcamentario incremental de cerca de RS 2,3 milhdes,
considerando o impacto bruto, que é o aumento total de gasto antes de descontar possiveis
economias geradas pela tecnologia. Quando consideradas possiveis economias decorrentes
da reducao de eventos clinicos, o impacto liquido, sendo o valor final depois de descontar
as possiveis economias geradas pela tecnologia, poderia cair para aproximadamente RS 2,12
milhdes. Portanto, o impacto foi classificado como moderado, mas dependente do preco do
cateter, da escala de uso e da sele¢cao adequada dos pacientes.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n? 7/2026 esteve aberta durante o periodo de 5/1/2026 a 14/1/2026 e
recebeuumainscri¢cao. Entretanto, ounicoinscritonaoatendiaasespecificidades dachamada.
A Secretaria-Executiva da Conitec realizou busca ativa e identificou um representante para
o tema que, no entanto, nao pdde participar da reuniao da Conitec devido a conflitos de
agenda.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente andoincorporacao, ao SUS, do ultrassom intracoronariano
para o tratamento de sindrome coronariana crénica com anatomia complexa submetidos
a revascularizacdo percutanea. Esse tema foi discutido durante a 1512 Reuniao Ordinaria
da Comissao, realizada no dia 8 de maio de 2026. Na ocasido, o Comité de Produtos e
Procedimentos considerou que ha a necessidade de atualizacdao dos calculos referentes a
populacao que poderia fazer uso da tecnologia, bem como a avaliagao de evidéncias adicionais
apresentadas durante a reuniao.
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Dessa forma, entende-se que as contribuicdes recebidas durante a consulta publica poderao
ajudar a compreender melhor os seguintes aspectos:

» De que maneira os sintomas da sindrome coronariana limitavam as suas atividades
diarias antes da intervencao?;
Apos a implantacao dos stents, auxiliada pelo IVUS, como foi a retomada da sua rotina

normal?

Como a escolha pelo uso do ultrassom intracoronariano (IVUS) impactou sua sensacao
de seguranca e a sua qualidade de vida? Apos a intervencao com esse procedimento,
VOCE€ necessitou realizar uma nova revascularizacao?

O assunto esta disponivel na Consulta Publica n? 41, durante 20 dias, no periodo de 16/06/2026
a 06/07/2026, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e criticas) sobre
O tema.

Clique agui para enviar sua contribuicao.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel agui.
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