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Marco Legal

A Lein2 8.080, de 19 de setembro de 1990, estabelece, em seu art. 19-Q, que a incorporacdo, a exclusao
ou a alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou alteracdo de
protocolo clinico ou de diretriz terapéutica sdo atribuicGes do Ministério da Saude (MS). Para cumprir essas
atribuicBes, o MS é assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (Conitec).

A andlise da Comissdo deve ser baseada em evidéncias cientificas sobre eficacia, acuracia, efetividade e
seguranca da tecnologia, bem como a avaliacdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo
as tecnologias ja incorporadas. A tecnologia em salde deve estar registrada na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa) e, no caso de medicamentos, ter o preco regulado pela Cadmara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED).

Em seu art. 19-R, a legislacdo prevé 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
prorrogacao por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem.

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

Os Comités sdo compostos por quinze membros, um representante de cada Secretaria do Ministério da
Saude —sendo presidido pelo representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude
(SECTICS) — e um representante de cada uma das seguintes instituicdes: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), Conselho Nacional de Saude (CNS), Conselho Nacional
de Secretdrios de Saude (CONASS), Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS),
Conselho Federal de Medicina (CFM), Associacdo Médica Brasileira (AMB) e Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias
em Saude (NATS), pertencentes a Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (Rebrats).

O Comité de Medicamentos € responsavel por avaliar produto farmacéutico ou bioldgico, tecnicamente
obtido ou elaborado, para uso com finalidade profilatica, curativa ou paliativa, ou para fins de diagndstico.

Todas as recomendacdes emitidas pelos Comités sdo submetidas a Consulta Publica (CP) pelo prazo de
20 (vinte) dias, exceto em casos de urgéncia quando o prazo podera ser reduzido a 10 (dez) dias. As contribuicdes
e sugestdes da consulta publica sdo organizadas e avaliadas pelo Comité responsdvel, que emite deliberacdo
final. Em seguida o processo é enviado para decisdo do Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo
da Saude, que pode solicitar a realizacdo de audiéncia publica. A portaria deciséria é publicada no Diario Oficial
da Unido.
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Avaliacao de Tecnologias em Saude

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

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

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

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

SOVERND FERDERAL

£3 Conitec i Rt A Y g

URIAD £ AECOMETRUGAD



TABELAS

Tabela 1. Pregos do cateter de artéria pulmonar observados no BPS em nova busca realizada em 31 de outubro de 2022

...................................................................................................................................................................................... 16
Tabela 2. Calculo do impacto or¢camentdrio refeito pelo parecerista com base nos valores atualizados do BPS.............. 17
Tabela 3. Contribui¢cdes de experiéncia ou opinido da consulta publica n2 80, de acordo com a origem...........cccvvveeeee. 21
Tabela 4. Caracteristicas demograficas dos participantes da consulta publica n2 80, no formulario de experiéncia ou
OPINIB0. teenuenreeeeeriireennnsseseesreennnnsssssesssssennssssssssssssssnnsssssssssssssnnssssssssssssssnssssssssssssssnsssssssssssssssnssssssssssssssnnnsssssssssssssnnassssanes 22
QUADROS

Quadro 1. Ficha com a descrigao técnica da tECNOIOZIA. ....uuuiiiiiiiiieicc e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aeaee e 11
Quadro 2. Pergunta de pesquisa elaborada pelos PareCeristas .....cooveeiieieiiiiiiieiiccceceeee e 12
Quadro 3. Estratégia de busca proposta Pelos Par@CeIiStaS ........uuriiiiieee ittt e e e eeecter e e e e e e e e s e e e e e e e e e snrrarereaeeeeans 12
Quadro 4. Avaliagdo da certeza das evidéncias por meio da ferramenta GRADE .............ceeeeeeiiiicciiiiieeee e 15
Quadro 5. Sensor para Monitoramento A& DC. ...........uuiiiiieieiiiiieeeee e et e e e e e e s e e e e e e e e e e s ssssateeeeeaeeeasnssssrnneeaaeeeans 19
FIGURAS

Figura 1. Avaliacdo do risco de viés do estudo Hamed 2018 segundo a ferramenta Risk of Bias 2 (29) da Cochrane
QNP2 T E W o1 Lo R o ko L= Tel = g 1 - L PPNt 13

SOVERND FERDERAL

£3 Conitec i Rt A Y g

URIAD £ AECOMETRUGAD



SUMARIO

1. APRESENTAGAOD .....cueititetiiteeteteeteteeteetete et et e e et e st ete et ete et e st eseesessese et ess et e st ese et enseb e besseb et ess et easese et ensetessessebenseseetenseressenis 7
2. CONFLITO DE INTERESSES .......etteittteittte ettt ettt set e ettt e sttt et e e bt e sttt e st e e st e e s abeeesabeeenbeesabbeesabeeesabeessbeesabaeesnnaeesans 7
3. RESUMO EXECUTIVO.... . uetiiiieiiieie ettt ettt ettt e ettt e ettt e e+ ettt e e s sttt e e s abe e e e e abe e e e e e aabeeeesanbeeeeeanbeeeesanbaeaeesanreeeenanns 8
O 1 12701107V R 10

L N Oe 10N (N {VE: | [ Tor- [o N o - e (<Y 00T [ o To F- DO PRS 10
5.  FICHA TECNICA DATECNOLOGIA. ......coiviuieeeetieteteteeetete et eteae et ete e s et ese s esesseteseas et eseas et esessesetessesesesseseseasesesessesesensanas 10
. EVIDENCIAS CLINICAS. ....cevrieirieetteettie sttt 12

6.1. Certeza geral das evidéncias (GRADE) da evidéncia apresentada........cccceeeeeeeeeciiiiiiieeee e 14
7. EVIDENCIAS ECONOMICAS.......cotuiriatietistieietsets ittt sttt ettt ettt b ettt bbbt 16

7.1.  Prego propostO Para iNCOMPOFACA0 «.eveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeitee ettt e et et e e e e e e e et e e e e e e et e e e e e e et eeeaeeeeeeeeeeeaeeeeeeeaeeaeeaeaaeaaaaeeeaeaeaeees 16

2 \Y, (oo [ To Mo [N oINSy o R s 11 a1 10 Y- o [o J SRR 16

7.3.  Analise de impacto orgameENntario.........ccoeeeeeei i, 17
8. IMPLEMENTAGAO E VIABILIDADE.......c.octiietiitetietitetestestetestestetasse e steseesessessesesseseesessesassessesesseseesessesessessesesesessensens 18
9. RECOMENDACOES DE OUTRAS AGENCIAS DE ATS...eeeceeeeeeeeteeeeee ettt ettt ettt teseetestsnsste st anestenssteseenssaennns 18
10. MONITORAMENTO DO HORIZONTE TECNOLOGICO .....oouvveeeeiieeeieeeeeeeeeteeeee ettt saes s etess s saensetesenesaenean 18
11. CONSIDERAGOES FINAIS......c.vitiitetiititetieteteetesteseeteteteste st ebe s eseeseseesaesessesesseseesessessssessesessessesessesessessesessessssensesssseneas 20
12. RECOMENDAGAQ PRELIMINAR DA CONITEC ....cuviviuveuiitereeteteteeteeteseeteseseeseseesesesessessesessensesesessesessesessessssensesssseneas 20
13, CONSULTA PUBLICA ....c.oueeeeeeetetetcecetesete et teaeee s e et ete e te e s as e et e setesesesessas s s et et esesesessssesssesesesesessasasesesesesesesssnasasenaen 20
13.1 Contribuicdes de eXperi€ncia OU OPINIE0........cccceeieiii i 21
14. RECOMENDAGAO FINAL DA CONITEC....cuciiteuiieteriietesitesesessesessssesesessesesessesessssesessssesessesesessesessssesessssssesessesesessesens 25
15, DECISAD ..ottt etttk e kbbbt bbbt 25
16, REFERENCIAS ......vvivitieieitete st teteee ettt et et ettt et et et e ae s s s et et e s et et e s e s s as s st e s et et eseasas st et et et et esesn et et et et esesesssnenasenans 26
Apéndice 1 — Tecnologias alternativas para monitorizacdo minimamente invasiva (ndo disponiveis no SUS).................. 28
Apéndice 2 - Caracteristicas do estudo de avaliacdo econémica elaborado pelo demandante................cccceeeeeeeee. 29

SOVERND FERDERAL

£¥ Conitec i Rt A Y g

URIAD £ AECOMETRUGAD



1. APRESENTACAO

Este relatério se refere a andlise critica das evidéncias cientificas apresentadas pela Edwards LifeScience em
14/07/2022, sobre eficicia, seguranca, avaliacdo econ6mica e impacto orcamentério do Sensor pré-calibrado FloTrac®
para o monitoramento do débito cardiaco e da pressdo intravascular de pacientes submetidos a cirurgias de grande porte
e alto risco. A elaborac¢do deste relatoério é resultado da parceria entre a Secretaria-Executiva da Conitec e o Instituto

Nacional de Cardiologia, e teve como objetivo avaliar a incorporagdo da tecnologia no Sistema Unico de Satude (SUS).

2. CONFLITO DE INTERESSES

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

Tecnologia: Sensor pré-calibrado para monitorizacdo hemodindmica continua do débito cardiaco e da pressdo
intravascular, sistema FloTrac'.

Indicagdo: Monitorizagdo hemodinamica em pacientes submetidos a cirurgias de grande porte ou de alto risco.
Demandante: Edwards LifeScience

Introdugdo: O padrdo ouro atual para monitorizagdo hemodindmica durante cirurgias é o cateter de artéria pulmonar,
gue exige puncdo venosa profunda. O FloTrac® é um sistema para monitorizacdo hemodinamica minimamente invasivo
pois conecta-se a uma puncdo arterial distal, com potencial menor risco de complica¢ées.

Pergunta: O uso do sistema FloTrac® em pacientes submetidos a procedimentos cirurgicos de grande porte ou de alto
risco é eficaz e seguro quando comparado ao uso do cateter de artéria pulmonar?

Evidéncias clinicas: as buscas identificaram apenas um ensaio clinico randomizado, cujo objetivo foi comparar o efeito da
terapia guiada por metas realizada utilizando o cateter de artéria pulmonar versus o sistema FloTrac® apods cirurgia de
revascularizacdao miocdrdica. Os pacientes do grupo FloTrac® receberam mais volume e ficaram em média cinco horas a
menos em suporte ventilatdrio, ambos desfechos estatisticamente significativos. Estudo com alto risco de viés e certeza
da evidéncia avaliada como muito baixa.

Avaliacdao econémica: O demandante optou por descartar as diferengas observadas no ensaio clinico e considerar as
tecnologias com igual eficacia, adotando um modelo econdmico de custo-minimizacdo. O preco do FloTrac® foi ofertado
de forma a ser equivalente ao preco do cateter de artéria pulmonar em compras publicas recentes. A busca no Banco de
Precos em Saude foi atualizada pelo parecerista e observou-se que o preco proposto (RS 1.200,00) esta acima do valor
SIGTAP (RS 518,70) e da mediana de precos das compras publicas realizadas nos ultimos 18 meses (RS 358,50 a RS 380,00
dependendo do tamanho do cateter).

Analise de impacto orgamentario: A avaliacdo do impacto orcamentario foi realizada por demanda aferida e considerou
apenas o custo de aquisicdo dos cateteres. O demandante considerou o mesmo pre¢o para as tecnologias e
consequentemente impacto orgamentdrio zero. O impacto foi recalculado com base na mediana e média ponderada dos
precos atualizados no BPS em relagao ao prego ofertado sendo constatado um impacto incremental em torno de 22,5 a
33,7 milhdes de reais em cinco anos.

Experiéncias internacionais: As Diretrizes do Royal College of Anesthetists Guidelines for the provision of Anaesthesia
Services for Intraoperative Care recomendam o uso de um sistema de monitorizacdo de pressao arterial ndo invasivo
automatico apropriado durante a anestesia, com um intervalo de registro definido, que deve ser usado até que o paciente
esteja totalmente recuperado da fase anestésica.

Monitoramento do horizonte tecnoldgico: No Monitoramento do Horizonte Tecnolédgico foram detectadas 4 novas
tecnologias. A primeira tecnologia evidenciada é referente ao modelo Cardioflo, da empresa Icu Medical, a segunda trata-
se do modelo Ecom, da empresa Ecom Medical, a terceira do modelo NICCI Technology, da empresa Getinge AB e a Ultima
1 do modelo esCCO, pertencente a empresa Nihon Kohden.

Consideragdes finais: A monitorizagdo minimamente invasiva é uma op¢dao a monitorizagdo invasiva com potencial,
porém nao comprovado, de reducdo de risco de complicagdes como infec¢do associada ao cateter e pneumotérax. Um
Unico ensaio clinico, com muita baixa confiabilidade demonstrou superioridade do FloTrac® em relacdo ao cateter de
artéria pulmonar com redugao de cinco horas no tempo médio de ventilagdo assistida. O demandante optou por
considerar eficacia semelhante e ofertar o FloTrac® com preco igual a mediana de preco de compras no BPS do cateter de
artéria pulmonar, ou seja, sem custos incrementais ao SUS. Porém, os valores atualizados no BPS sdo inferiores aos valores
apresentados.

Recomendagao preliminar da Conitec: Pelo exposto, o Plenario da Conitec, em sua 1142 Reunido Ordinaria, no dia 09 de
novembro de 2022, deliberou por unanimidade que a matéria fosse disponibilizada em Consulta Publica com
recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo do FloTrac®, sistema para monitorizacdo do débito cardiaco
minimamente invasivo em cirurgias de grande porte e de alto risco. Os membros da Conitec consideraram que o prego da
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tecnologia é superior ao preco do cateter de artéria pulmonar hoje disponibilizado no SUS, o que é divergente da proposta
apresentada pelo demandante de igualdade de pregos e impacto orgamental nulo. Apds revisdao das compras realizadas
nos Ultimos 18 meses, o prego proposto do FloTrac® (RS 1.200,00), em relagdo ao preco do cateter de artéria pulmonar,
encontra-se significativamente superior ao valor SIGTAP (RS 518,70), média ponderada (RS 380 a RS 651,34 cateteres
7,0/7,5 french) ou mediana de precos (RS 358,50 a RS 380,00 cateteres 7,0/7,5 french) e que por isso causaria um impacto
orcamentdrio incremental sem comprovacdo de beneficios clinicos ou de seguranca que justificassem o investimento.

Consulta Publica: Foram recebidas 7 contribuicGes, sendo todas de experiéncia e opinido. Diante das argumentacdes
apresentadas, o plenario da Conitec entendeu que ndo houve argumentacdo suficiente para mudanca de entendimento
acerca de sua recomendacao preliminar, com base em evidéncia cientifica fragil. Desse modo, a Comissao, diante das
incertezas quanto ao real beneficio do dispositivo, manteve a posicdo desfavoravel a incorporacdo do sensor pré-calibrado
para monitorizacdo hemodinamica continua do débito cardiaco e da pressdo intravascular, sistema FloTrac’

Recomendagao final de Conitec: Diante do exposto, os membros presentes do Comité de Produtos e Procedimentos da
Conitec, em sua 1162 Reunido Ordindria, realizada no dia 15 de marco de 2023, deliberaram, por unanimidade,
recomendar a ndo incorporagao, no SUS, sensor pré-calibrado para monitorizagdo de pressao intravascular e
minimamente invasiva do débito cardiaco, FloTrac®, para cirurgias de grande porte e de alto risco. Para essa
recomendacao, a Conitec considerou que a consulta publica ndo trouxe elementos novos que alterassem a recomendacdo
preliminar. Foi assinado o registro de deliberagdo n? 801/2023.

Decisdo: N3o incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o sensor pré-calibrado para monitorizacdo de
pressao intravascular e minimamente invasiva do débito cardiaco, FloTrac®, para cirurgias de grande porte e de alto risco,
publicada no Diario Oficial da Unido n2 74, secao 1, pagina 195, em 18 de abril de 2023.
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4. INTRODUGCAO

4.1. Contextualizacdo da demanda

A mensuracado do débito cardiaco é um dos elementos essenciais da monitorizacdo hemodinamica perioperatéria,
cujo principal objetivo é manter adequada a perfusado tecidual (1,2). No SUS, utiliza-se o cateter de artéria pulmonar (CAP)
também denominado cateter de Swan Ganz. Inserido por uma veia central, permite mensurar o débito cardiaco por meio
da técnica de termodiluicdo, sendo considerado como padrado-ouro na mensuracdo deste parametro. Como o CAP é um
monitor hemodinamico multifacetado, seu uso é complexo e abrangente, oferecendo além do débito cardiaco, medidas
da pressdo da artéria pulmonar, pressdo de oclusdo da artéria, pressdo atrial direita, saturacao venosa mista entre outras.
(3).

Potenciais beneficios e maleficios do CAP tem sido reportados (4—6), como complicacdes relacionadas ao cateter
venoso central, quanto a sua insercao e manipulacdo; complicacGes associadas ao tempo de permanéncia do cateter, e
erros de interpretacdo ou uso incorreto de dados derivados do CAP (7). Uma metandlise de 13 ECR (n=5051 pacientes)
realizada para avaliar a eficacia e a seguranca do CAP revelou um odds ratio (OR) combinado para mortalidade de 1,04
(1C95% 0,90-1,20; P = 0,59). Além disso, o uso do CAP foi associado a um maior uso de inotrépicos (OR 1,58; 1C 95% 1,19-
2,12); e vasodilatadores intravenosos (OR 2,35; IC 95% 1,75-3,15), ndo sendo observado nenhum beneficio clinico (8).

Desse modo, o uso do CAP tem sido gradualmente substituido por técnicas minimamente invasivas, como a
bioimpedancia transtordcica, densitometria de pulso, ecocardiografia transesofagica, Doppler transesofdgico, entre

outras (9,10).

5. FICHA TECNICA DA TECNOLOGIA

A técnica e o mecanismo do sistema FloTrac’ foi introduzida pela primeira vez pela Edwards Lifesciences em 2005
e consiste em uma andlise da curva da pressao arterial. O sistema é baseado em um algoritmo especial que calcula o
débito cardiaco continuamente. Possui um sensor de fluxo sanguineo que se conecta a uma linha arterial e ao monitor
Edwards Vigileo, sendo conhecido como sistema Flotrac/Vigileo. O sistema faz a codificacdo de valores demograficos pré-
determinados do paciente como idade, sexo, peso e altura, além da pressdo arterial média (PAM) e a forma da onda
arterial para calcular uma parte do algoritmo, oferecendo mensuracdo dos parametros a cada 20 segundos. O sistema
exibe o monitoramento do débito cardiaco (DC), volume sistdlico (VS), variagdo do volume sistdlico (VVS) e resisténcia
vascular sistémica (RVS) sem necessidade de calibracdo externa, que se apresenta como vantagem perante os sistemas
calibrados, contudo a acuracia pode ser reduzida em pacientes com instabilidade hemodinamica (2,18).
O sistema FloTrac” lancou trés versdes diferentes de software. O software de 42 gerag¢do é mais completo, pois se
ampara em um conjunto maior de dados. As atualizacdes melhoram a validade e confiabilidade das mensurac¢ées (19). O

guadro 1 descreve as caracteristicas técnicas da tecnologia.
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Quadro 1. Ficha com a descrigdo técnica da tecnologia.

Tipo Produtos para Saude

Método de analise Analise da configuragdo da onda arterial

Nome técnico Sensor pré-calibrado para monitorizagdo hemodinamica

Nome comercial Sistema Flotrac® (42 geragdo)

Apresentagao MHDE6 - Sensor FloTrac — 60 polegadas/152 cm

MHDG6AZ - Sensor Flotrac com com sistema VAMP Adult — 60 polegadas/152cm

MHDS - sensor Flotrac — 84 polegadas/213 cm

O sensor FloTrac é fornecido esterilizado em kits de monitorizagdo previamente ligados. O
conteudo é esterilizado e o percurso do fluido é ndo-pirogénico.

Detentor do registro EDWARDS LIFESCIENCES COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO-CIRURGICOS LTDA
(05.944.604/0001-00)

Fabricante Edwards LifeScience

Indicagao aprovada na Anvisa Monitorizagdo hemodinamica minimamente invasiva avangada

Indicagdo proposta Monitorizagcdo hemodindamica minimamente invasiva do débito cardiaco continuo e da pressao
intravascular, em pacientes submetidos a procedimentos cirirgicos maiores e de alto risco.

Registro ANVISA Cdédigo - 80219050086

Fonte: Manual de instrugdes Flotrac — Edwards LifeSciences (20).

Contraindicagdes: Criancas e pacientes em uso de baldo intra-adrtico pacientes com artérias de fino calibre, muito
ateromatosas, membros com fistula arteriovenosa, pacientes mastectomizadas, uso de baldo intra-adrtico, faixa etaria <
20 anos, sepse grave ou pos transplante de figado.

Vantagens: O sistema FloTrac” é menos invasivo, fornece monitoramento continuo do DC e é relativamente facil de usar.
N3do tem necessidade de calibragdo. Contudo, é importante atentar para as atualizagbes do software, uma vez que
melhoram a acuracia das mensuragdes.

Desvantagens: Apresenta limitagbes na acuracia em pacientes hemodinamicamente instaveis, em estados
hiperdinamicos como o choque séptico, pacientes com regurgitacao valvar, na presenca de arritmias graves, ma qualidade
do sinal arterial, mudancas no tdnus vascular e em versGes desatualizadas do software (14).

Instrugdes de uso: Produto de uso Unico. E recomendada a substituicdo a cada 96 horas. O reprocessamento é proibido.

Apesar de disponiveis no mercado brasileiro (Apéndice 1), ndo estdo incorporados no SUS dispositivos

minimamente invasivos para monitoriza¢ao do débito cardiaco.
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6. EVIDENCIAS CLINICAS

Os pareceristas estruturaram uma pergunta de pesquisa incluindo a avaliacdo de desfechos duros: tempo de

hospitalizacdo, tempo de permanéncia em UTIl e mortalidade (Quadro 2).

Quadro 2. Pergunta de pesquisa elaborada pelos pareceristas

Populagdo Pacientes adultos submetidos a procedimentos cirurgicos de grande porte e de alto risco

Intervengao Sistema FloTrac®

Comparador Cateter de artéria pulmonar ou cateter de Swan Ganz

Desfechos Tempo de suporte ventilatério, tempo de hospitalizagdo, tempo de permanéncia em UTI
e mortalidade

Tipo de estudo RevisOes sistematicas e ensaios clinicos randomizados

Pergunta: O sistema FloTrac® é eficaz e seguro quando comparado ao CAP para monitorizagdo hemodinamica de

pacientes submetidos a procedimentos cirurgicos de grande porte ou de alto risco?

Com relagdo a estratégia de busca, os pareceristas realizaram nova busca, sem filtro para avaliagdes econémicas
(Quadro 3).

Quadro 3. Estratégia de busca proposta pelos pareceristas

BASE DE DADOS ESTRATEGIA DE BUSCA ‘ RESULTADOS
PUBMED 347
"minimally invasive hemodynamic monitoring [TiAb]" OR "FloTrac [TiAb]"
05/10/2022
COCHRANE #1 ("minimally invasive hemodynamic monitoring") 14
#2 ("FloTrac"
05/10/2022 (*FloTrac’)

#3 "Perioperative period"
#1 OR #2 AND #3

Apds aplicar os critérios de elegibilidade, apenas o estudo de Hamed 2018 foi selecionado. O mesmo estudo foi

selecionado pelo demandante.

Hamed 2018 (14)

Ensaio clinico randomizado, aberto, cujo objetivo foi comparar o efeito da terapia guiada por metas realizada
utilizando o CAP ou FloTrac® de 42 geracdo apods cirurgia de revascularizacdo do miocdrdio. Excluidos pacientes com
insuficiéncia cardiaca congestiva grave, arritmias cardiacas, doenca cardiaca valvar, shunt intracardiaco, obesidade

extrema, doenca pulmonar grave e histérico de distirbios de coagulacdo.
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Randomizados 60 pacientes com idade entre 45-65 anos. O desfecho primario foi comparar o volume de infusdo
de fluidos entre os grupos. Os desfechos secundarios foram: suporte hemodinamico e duragdo do suporte ventilatério.
Apesar de ser um desfecho pouco relevante clinicamente, a diferenca na infusdo de volumes ajuda a responder se os
diferentes modos de monitorizacdo, FloTrac® e CAP, acarretam diferentes condutas. Observou-se diferenca significativa
no volume infundido entre os grupos, com o grupo FloTrac® tendo recebido 24% mais cristaloides e trés vezes mais
coloides no pés-operatdrio. A diferente conduta entre os grupos, FloTrac® e CAP, gerou um beneficio clinico, a duracdo
do suporte ventilatério foi inferior no grupo FloTrac®, 8,4 horas versus 13,4 horas (P = 0,04).

Dentre as limitacGes deste estudo, destacam-se: 1) nUmero limitado de observagdes; 2) validagdo externa limitada
pela analise restrita ao cendrio de cirurgia cardiaca; 3) possiveis diferencas no manejo dos pacientes que possam ter
impactado no tempo de ventilagdio mecanica; 4) falta de transparéncia nos critérios para interromper o suporte de
ventilagdo mecanica e 5) auséncia de impacto em desfechos mais relevantes como a mortalidade.

Na avaliacdo do risco de viés pelo Rob 2.0 (figura 1), o estudo teve alto risco global para todos os desfechos
avaliados, sendo penalizado nos dominios referentes ao desvio das intervencdes pretendidas e a mensuragdo do

desfecho.

Figura 1. Avaliagdo do risco de viés do estudo Hamed 2018 segundo a ferramenta Risk of Bias 2 (29) da Cochrane realizada pelos
pareceristas

| D1 | D2 | D3 [ D4 | D5 | Overall |

Volume de terapia de fluidos . . . . . .

Comparacao hemodinamica

Duragao do suporte respiratorio

Legenda:

88 Baixo risco

| Algumas preocupagdes

. Alto Risco

D1 Processo de randomizaclo

D2 Desvios das intervengdes pretendida:
D3 Dados faltantes

D4  Medida de desfecho

D5  Selecdo de resultados reportados
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6.1. Certeza geral das evidéncias (GRADE) da evidéncia apresentada
A qualidade das evidéncias avaliada utilizando a ferramenta Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation (GRADE)' pelos pareceristas encontra-se descrita no quadro 4. Apenas desfechos
criticos/importantes e com dados reportados foram selecionados para analise, restando apenas o desfecho “duracdo do
suporte ventilatério”. A magnitude de efeito, apesar de estatisticamente significativa, foi considerada pequena (reducdo

de cinco horas no tempo médio de suporte ventilatério) e a certeza de evidéncia foi classificada como “muito baixa”.

! Gopalakrishna, Gowri, et al. "Applying Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE) to diagnostic tests was
challenging but doable." Journal of clinical epidemiology 67.7 (2014): 760-768.
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Quadro 4. Avaliacdo da certeza das evidéncias por meio da ferramenta GRADE

Confianga nas evidéncias

Confianga Importancia

Ne dos | Delineamento | Risco de Evidéncia Outras

Inconsisténcia Imprecisao

estudos| do estudo indireta consideracoes

Duragdo do suporte respiratério

1 ensaio clinico | grave? ndo grave |ndo grave grave® nenhum Os pacientes do grupo FloTrac® tiveram menor tempo| @©OOCO |IMPORTANTE
randomizado de suporte respiratdrio por ventilagdo mecanica 8,4h | Muito baixa
comparado ao grupo do CAP 13,4h, redugdo de 5 horas.

a. Penalizado em dois pontos pela falta de definigéo de critério para extubagao.
b. Desfecho avaliado por unico estudo com pequeno tamanho amostral.
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7. EVIDENCIAS ECONOMICAS

7.1. Prego proposto para incorporagao

O preco ofertado foi RS 1.200,00 por cateter. O demandante sugere igualdade de pregos entre as tecnologias
FloTrac® e CAP. Porém, considera que o valor SIGTAP do CAP, procedimento 07.02.05.007-5 (RS 518,70) ndo deve ser
adotado, mas sim a mediana de pregos observada nas compras publicas: “todas as compras realizadas apresentaram um
custo unitdrio significativamente superior ao reembolsado. Dessa forma, se julga que o valor de reembolso do cateter
Swan-Ganz para termodiluigdo continua ndo representa a realidade do cendrio nacional, o que justifica a utilizagdo dos
dados de compras publicas para balizar a andlise... o custo do cateter Swan-Ganz foi estimado através da mediana dos
valores de compras publicas extraidas do Painel de Precos do Governo Federal, considerando o periodo entre 2021 e
fevereiro de 2022. A escolha da mediana se justifica pela grande varia¢do nos valores encontrados, sendo, neste caso, uma
medida mais robusta do que a utilizagéo do valor médio.”

Realizada nova busca no BPS pelos pareceristas. Dois cddigos foram identificados para o CAP de acordo com seu
tamanho, 7,0 ou 7,5 french. Importante destacar que os valores observados sdo inferiores aos apresentados pelo

demandante e com mediana de pregos de compra em torno de 27% a 31% inferiores aos valores do SIGTAP (tabela 1).

Tabela 1. Precos do cateter de artéria pulmonar observados no BPS em nova busca realizada em 31 de outubro de 2022

Descricéo Média ponderada (R$) Mediana (R$) Menor valor (R$)
CAP 7,0 FRENCH 380,00 380,00 243,00
CAP 7,5 FRENCH 651,34 358,50 350,00

7.2. Modelo de custo-minimizagdo

O demandante optou pela realizagdao de uma anadlise de custo-minimizagao. “A decisGo por uma andlise de custo-
minimizag¢do se justifica pelos achados clinicos do estudo de Hamed et al., 2018. Apesar do estudo concluir que o uso da
monitorizagdo hemodindmica minimamente invasiva, com FloTrac® aumentou o volume da terapia de fluidos, melhorou
a hemodindmica e reduziu o tempo de suporte respiratorio pds-cirurgico quando comparado a monitorizagdo invasiva,
ndo foram encontrados ganhos significativos quanto a desfechos duros como mortalidade, tempo de hospitalizagdo e em
UTI. Assim, a opgdo por uma andlise de custo-minimizagdo mostrou-se uma op¢do mais conservadora para a avaliagéGo

econémica”.

Apesar da fragilidade da evidéncia, o sistema FloTrac® apresentou evidéncia de superioridade com redugdo do
tempo de suporte ventilatério e, por ser menos invasivo, espera-se uma taxa menor de complica¢des inerentes a
monitorizagdo invasiva como o pneumotdrax. Assim, os pareceristas concordam que a custo-minimizagao foi uma escolha

adequada e conservadora.
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7.3. Andlise de impacto orcamentdrio

A populacgdo elegivel ao tratamento foi determinada por meio de uma abordagem por demanda aferida. Para isso,
recorreu-se a base de dados do DATASUS, levantados os procedimentos onde ha a autoriza¢do do uso do CAP, resultando
em uma lista de 18 procedimentos, filtrados para alto risco. Assim, recorreu-se a ferramenta Tabnet
(http://tabnet.datasus.gov.br/) para se levantar o niumero total de procedimento eletivos ao uso do CAP entre 2014 e
2019. A partir dos dados histéricos (2014-2019) projetou-se linearmente o nimero de procedimentos para o periodo
entre 2023 e 2027 tendo a populacdo geral brasileira como varidvel explicativa. Adotou-se uma penetracdo de mercado
progressiva para o FloTrac® apds sua incorporagdo, iniciando em 10% no primeiro ano até atingir 50% do mercado em
2027.

O demandante afirma que “A incorpora¢do da monitorizacGo hemodindmica minimamente invasiva do débito
cardiaco continuo e da presséo intravascular em pacientes submetidos a procedimentos cirurgicos maiores e de alto risco
através do sensor pré-calibrado FloTrac® ndo ird trazer custos adicionais ao SUS”. Porém, para ndo haver impacto
orcamentadrio incremental o preco do FloTrac® precisaria ser igual ou inferior ao preco do CAP conforme apresentado na
tabela 1 e deve-se observar a necessidade de aquisicdo do monitor especifico, sem renunciar a outros monitores para os
casos de contraindicagdo ao sistema FloTrac®.

O impacto orcamentdrio foi refeito com base no valor identificado de média ponderada das compras do CAP 7,5
french (RS 651,34) e mediana de preco do CAP 7,0 french (RS 380,00) sendo constatado um impacto incremental em cinco
anos no valor de RS 22.541.092,57 e RS 33.688.798,00 respectivamente (tabela 2).

Tabela 2. Calculo do impacto orgamentario refeito pelo parecerista com base nos valores atualizados do BPS

Mediana RS 380,00

Ano 2023 2024 2025 2026 2027

Total procedimentos 29.258 28.524 27.819 27.144 26.500
Market Share FloTrac 10% 20% 30% 40% 50%
Market Share CAP 90% 80% 70% 60% 50%

|0 CAP (RS) 11.118.040,00 10.839.120,00 10.571.220,00 10.314.720,00 10.070.000,00
IO FloTrac (RS) 13.517.196,00 15.517.056,00 17.414.694,00 19.217.952,00 20.935.000,00
|0 incremental (RS) 2.399.156,00 4.677.936,00 6.843.474,00 8.903.232,00 10.865.000,00

Total

RS 33.688.798,00

Média ponderada RS 651,34

Ano

Total procedimentos

Market Share FloTrac
Market Share CAP

2023
29.258
10%
90%

2024
28.524
20%
80%

2025
27.819
30%
70%

2026
27.144
40%
60%

2027
26.500
50%
50%

1O CAP (RS) 19.056.905,72 18.578.822,16 18.119.627,46 17.679.972,96 17.260.510,00
1O FloTrac (RS) 20.662.175,15 21.708.817,73 22.698.579,22 23.637.103,78 24.530.255,00
|0 incremental (RS) 1.605.269,43 3.129.995,57 4.578.951,76 5.957.130,82 7.269.745,00
Total RS 22.541.092,57
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8. IMPLEMENTACAO E VIABILIDADE

O uso do sistema FloTrac” para monitorizacdo hemodinamica em pacientes no periodo perioperatdrio de cirurgias
de grande porte e alto risco requer a aquisicdo de monitores multiparametros da Edwards LifeSciences, o que se traduz
em uma limitagdo técnica do dispositivo e incremento de custos, ndo demonstrado na andlise de impacto orcamentario

e analise de custo-minimizacdo do demandante uma vez que o uso desses monitores ndo foi considerado na avaliagdo.

9. RECOMENDACOES DE OUTRAS AGENCIAS DE ATS

Royal College of Anesthetists Guidelines for the provision of Anaesthesia Services for Intraoperative Care - UK

As Diretrizes do Royal College of Anesthetists recomendam o uso de um sistema de monitorizacdo de pressao
arterial ndo invasivo automatico apropriado durante a anestesia, com um intervalo de registro definido, que deve ser

usado até que o paciente esteja totalmente recuperado da fase anestésica.

National Institute for Health and Care Excellence - NICE-UK

Nao foram identificadas recomendac¢des quanto ao uso do sistema FloTrac no cendrio proposto.

Canadian Drug and Health Technology Agency CADTH

Nao foram identificadas recomendac¢des quanto ao uso do sistema FloTrac no cendrio proposto.

10. MONITORAMENTO DO HORIZONTE TECNOLOGICO

De modo a dar subsidio a complementagao do Relatdrio de Recomendagao da Comissao Nacional de Incorporagdo
de Tecnologias no SUS, seguem informagdes encontradas acerca da tecnologia “Sensor pré-calibrado para monitorizacao

de débito cardiaco para cirurgias maiores e de alto risco”.

Com o intuito de realizar o Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico de sensores para monitorizacdo de débito
cardiaco para cirurgias maiores e de alto risco foram realizadas pesquisas nos bancos de dados do Clinical Trials, Cortellis,

Espacenet, Patentscope.

Em complemento foram realizadas buscas nos sites da ANVISA e do FDA, afim de se obter dados das tecnologias

com registros sanitarios vigentes.

Para isto, foi utilizada a seguinte estratégia de busca:
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Descritores: “minimally invasive hemodynamic monitoring”, “hemodynamic monitoring” “hemodynamic

” u

monitor”, “haemodynamic monitoring”, “device minimally invasive hemodynamic monitoring”.

Tipos de Filtros:
a- Clinical Trials
I.Status: Not yet recruiting, Recruiting, Active, not recruiting e Completed;
[I.Study Type: Interventional (Clinical Trials);
[11.Study Phase: Phase: 3 e 4
b- Cortellis (Clinical Trials)

I.Phase: Phase: 3

No Quadro 5 sdo apresentadas as tecnologias encontradas, bem como informag¢des quanto aos seus registros
sanitarios ANVISA e FDA, conforme pertinentes. Ressalta-se que dentre os resultados obtidos foram desconsiderados os

testes com registros ANVISA superior a trés anos e FDA superior a cinco anos.

Quadro 5. Sensor para monitoramento de DC.

Representante
Modelo Fabricante ANVISA P legal FDA Caracteristicas
CardioFlo Icu Medical
E Medical
Ecom com Viedica K172196/2017

Inc

NICCITechnology Getinge AB

esCCO Nihon Kohden

Fonte: CLINICAL TRIALS, CORTELLIS, ANVISA e FDA 2022.
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11. CONSIDERACOES FINAIS

A monitorizacdo minimamente invasiva como o FloTrac” é uma opc¢do & monitoriza¢do invasiva com potencial
reducdo de risco de complicagGes tais como infeccao pelo cateter e pneumotérax.

O FloTrac” foi apresentado pelo demandante como opg¢do sem custos incrementais através de uma analise de
custo-minimizacdo em comparacao ao CAP. Porém, a busca atualizada no BPS aponta a necessidade de reducdo do preco
ofertado (RS 1.200,00) para ndo haver impacto orcamentdario incremental.

Questoes relacionadas com a implementacdo também precisam ser esclarecidas, como a necessidade de
aquisicdo, manutencgdo e treinamento de pessoal em relagdo aos monitores especificos para o adequado funcionamento

do sistema FloTrac .

12. RECOMENDAGAO PRELIMINAR DA CONITEC

Pelo exposto, o Plenario da Conitec, em sua 1142 Reunido Ordinaria, no dia 09 de novembro de 2022, deliberou
por unanimidade que a matéria fosse disponibilizada em Consulta Publica com recomendacao preliminar desfavoravel a
incorporacdo do FloTrac®, sistema para monitorizacdo do débito cardiaco minimamente invasivo em cirurgias de grande

porte e de alto risco.

Os membros da Conitec consideraram que o pre¢o da tecnologia é superior ao preco do cateter de artéria
pulmonar hoje disponibilizado no SUS, o que é divergente da proposta apresentada pelo demandante de igualdade de
precos e impacto orcamental nulo. Apds revisdo das compras realizadas nos ultimos 18 meses, o pre¢o proposto do
FloTrac® (RS 1.200,00), em relag¢do ao preco do cateter de artéria pulmonar, encontra-se significativamente superior ao
valor SIGTAP (RS 518,70), média ponderada (RS 380 a RS 651,34 cateteres 7,0/7,5 french) ou mediana de precos (RS
358,50 a RS 380,00 cateteres 7,0/7,5 french) e que por isso causaria um impacto orgcamentario incremental sem

comprovacao de beneficios clinicos ou de seguranca que justificassem o investimento.

13. CONSULTA PUBLICA

A Consulta Publica n2 80 foi realizada entre os dias 06/12/2022 a 26/12/2022. Foram recebidas 7 contribui¢des
todas obtidas pelo formuldrio para contribuicGes sobre experiéncia ou opinido de pacientes, familiares, amigos ou
cuidadores de pacientes, profissionais de salde ou pessoas interessadas no tema. Ndo houve contribuices técnico-
cientificas. Foram consideradas apenas as contribuicdes encaminhadas no periodo estipulado e em formulario préprio.

O formuldrio de experiéncia ou opinido também é composto por duas partes, sendo a primeira sobre as
caracteristicas do participante, e a segunda sobre a contribui¢ao propriamente dita, acerca do relatério em consulta, que
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estd estruturada em trés blocos de perguntas sobre: a recomendacdo preliminar da Conitec; a experiéncia prévia do
participante com o medicamento em analise; e a experiéncia prévia do participante com outros medicamentos para tratar
a doenga em questdo. As caracteristicas dos participantes foram quantificadas, agrupadas e estratificadas de acordo com
os respectivos formuldrios. As contribuicdes foram quantitativamente e qualitativamente avaliadas, considerando as
seguintes etapas: a) leitura de todas as contribuicdes, b) identificacdo e categorizacdo das ideias centrais, e c) discussdo
acerca das contribuicdes. A seguir, é apresentado um resumo da analise das contribuicdes recebidas.

O conteudo integral das contribuicdes se encontra disponivel na pagina da Conitec

(https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao- social/consultas-publicas).

13.1 Contribui¢cOes de experiéncia ou opinidao

Todas as 07 contribuicdes foram analisadas e no total apenas uma contribuicdo (14%) foi de ndo concordancia
com a incorporagdo do sensor pré-calibrado FloTrac no SUS. A maioria dos participantes (71,42%) foi composta por
profissionais da saude, havia um interessado no tema, além da participacdo da industria. Todos relataram ter experiéncia

com a tecnologia.

Perfil dos participantes
Os participantes que fizeram contribuicGes sobre experiéncia ou opinido eram, em sua maioria, pessoas brancas

(71%) do sexo feminino (71%) e com idade entre 40 e 59 anos (57%). Foi submetida uma contribui¢do de pessoa juridica.

As tabelas 3 e 4 apresentam a origem e as caracteristicas demograficas dos participantes.

Tabela 3. Contribuicdes de experiéncia ou opinido da consulta publica n2 80, de acordo com a origem.
Caracteristica Numero absoluto (%)
Paciente -

Familiar, amigo ou cuidador de paciente -

Profissional de saude 05 (71%)
Interessado no tema 01 (14,5%)
Empresa fabricante da tecnologia avaliada 01 (14,5%)

Grupos/associa¢ido/organizagdo de pacientes -
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Tabela 4. Caracteristicas demogréficas dos participantes da consulta publica n? 80, no formulario de experiéncia ou opinido.

Caracteristica Numero absoluto (%)
Sexo

Feminino 5(71%)
Masculino 2 (29%)

Cor ou Etnia

Amarelo 0
Branco 5(71%)
Indigena 0
Pardo 1 (14%)
Preto 1(14%)

Faixa etdria

Menor de 18 anos 0
18 a 24 anos 0
25 a 39 anos 3 (43%)
40 a 59 anos 4 (57%)
60 anos ou mais 0

Regides brasileiras

Norte 0
Nordeste 1 (14%)
Centro-oeste 0
Sul 0
Sudeste 6 (86%)

Argumentacdes que descrevem os motivos de concordancia e de discordancia com a recomendagao preliminar:

“Ndo acho que deve ser incorporado no SUS, os trabalhos que mostram beneficios
do uso dos monitores de débito cardiaco sdo apenas em centro cirurgico e para
casos muito especificos, sendo o beneficio muito pequeno frente aos seus custos, e
temos jd incorporadas na prdtica clinica ferramentas que fazem seu uso
desnecessdrio, como o ecocardiograma”

“Eu acho que deve ser incorporado no SUS, Trata-se de sensor minimamente
invasivo para manejo hemodindmico de pacientes de alto risco. Trata-se de produto
de fdcilmanuseio, sem necessidade de calibra¢do externa e que provém pardmetros
hemodindmicos acurados que ajuda na Terapia Guiada por Objetivos, reposicGo
volémica e drogas vasoativas”
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“O uso de CAP ndo oferece medida continua do débito cardiaco em tempo real,
havendo necessidade de realizagdo da um cdlculo o que leva a mudangas desse
pardmetro entre a coleta da informagdo e a tomada da deciséo...”
Comentario dos pareceristas: CAP pode ofertar monitorizagdo continua. As evidéncias que comparam os
beneficios do FloTrac” em relacdo ao Swan Ganz foram apresentadas no dossié. A magnitude de efeito, apesar de
estatisticamente significativa, foi considerada pequena (reducdo de cinco horas no tempo médio de suporte
ventilatério) e a certeza de evidéncia foi classificada como “muito baixa”, pela auséncia de definicdo de critérios

para extubacdo, desfecho avaliado por Unico estudo e com pequeno tamanho amostral.

“o uso da CAP decaiu ao longo dos anos 90 e jd é considerado util apenas em
algumas situagdes. Nesse contexto, ndo hd mais interesse na condugdo de estudos
utilizando CAP como comparador.”

Comentario dos pareceristas: a dificuldade de encontrar estudos que respondam a pergunta de pesquisa ndo
torna a certeza da evidéncia melhor, apenas justifica a necessidade de tomada de decisdo frente a um grau de

incerteza elevado.

“hd na literatura 15 ensaios clinicos randomizados (ECRs), incluindo cerca de 1.177
pacientes, que avaliaram a eficdcia da monitorizagdo do débito cardiaco de forma
minimamente invasiva, através do sensor pré-calibrado FloTrac®, utilizando a TGM
em pacientes adultos submetidos a procedimentos cirurgicos de médio e grande
porte. Tais estudos compararam sensor pré-calibrado FloTrac® ao que foi
denominado pelos autores como terapia de fluidos padrdo e cuidado padréo, néo
sendo explicitado pelos autores os equipamentos adotados para monitorizacdo
hemodindmica e por isso ndo foram elegiveis...”

Comentario dos pareceristas: fora de escopo a comparacdo com cuidado padrdo, comparador: CAP.

“E importante destacar que a avaliacdo da qualidade dos desfechos reportada pelo
parecerista apresenta algumas limitagées. O GRADE sé utilizado para a avaliagdo
de um dos desfechos (durag¢do do suporte ventilatério). A escolha para avalia¢Go
apenas desse desfecho ndo estava clara, sendo justificado apenas que seriam
avaliados desfechos criticos/importantes, sem explicitar os critérios usados para
definicdo desse pardmetro.”

Comentario dos pareceristas: o critério pelo sistema GRADE de definicdo de desfechos criticos, importantes ou
pouco importantes é de acordo com a opinido do parecerista e perspectiva adotada. O sistema GRADE especifica
gue nem todos os resultados de interesse tém a mesma importancia e, consequentemente, apenas 0s mais

relevantes devem influenciar nossa avaliacdo da qualidade da evidéncia e a classificacdo das recomendacdes.
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“E importante destacar que desfechos como volume de terapia de fluidos,
comparagdo hemodindmica, duragdo da interna¢do na unidade de terapia
intensiva e duracgdo da internagdo hospitalar séo relevantes...”

Comentario dos pareceristas: Nao concordamos que os desfechos volume de terapia de fluidos ou comparacao
hemodinamica sejam importantes na perspectiva do paciente. Estes sdo desfechos intermedidrios que podem ou
nao estar associados a desfechos relevantes tais como reducdo de tempo de internagdo ou morte. Conforme
reportado no dossié, quando comparado o FloTrac ao CAP, ndo houve diferenca significativa no tempo de

internacao hospitalar (p =0,6) ou em CTI (p = 0,7).

“Uma questdo importante apontada para reducéo da qualidade da evidéncia foi o
pequeno tamanho amostral. Entretanto, a literatura aponta que é comum que em
ECR envolvendo procedimentos cirurgicos, o tamanho amostral na maioria das
vezes é reduzido ... Outra diferenca importante entre medicamentos e dispositivos
meédicos é o cegamento, que pode ser invidvel em casos cirurgicos.”

Comentario dos pareceristas: independente da dificuldade de recrutamento ou cegamento, a qualidade da

evidéncia reflete os dados apresentados. Nao foram observados argumentos para elevar a qualidade da evidéncia.

“No Relatério de Recomenda¢Go da CONITEC foi sinalizado que hd questées
relacionadas a implementacGo da tecnologia que precisam ser esclarecidas,
principalmente em relagdo aos monitores especificos para o funcionamento do
sensor pré-calibrado FloTrac®. Assim, a Edwards Lifesciences esclarece que no
Sistema Unico de Satde (SUS) hd 155 monitores disponiveis, distribuidos em 63
instituigées. Ainda, conforme sinalizado pelo Plendrio da CONITEC, em sua 114a
Reunido Ordindria, no dia 09 de novembro de 2022, os monitores de débito cardiaco
estdo presentes na Relacdo Nacional de Equipamentos e Materiais Permanentes
financidveis pelo para o SUS (RENEM). “

Comentario dos pareceristas: de acordo, o relatério estd correto, o custo dos monitores ndo foi adicionado nas

analises econémicas.

“A Edwards Lifesciences reforca que o preco utilizado como comparador na
avaliagdo critica realizada pelos pareceristas da CONITEC ndo estd de acordo com o
material reembolsado pela tabela SIGTAP, que se refere ao cateter de termodilui¢cdo
continua, enquanto os valores apresentados pela CONITEC sdo referentes ao cateter
de monitorizag@o intermitente. Assim, o preco proposto para incorpora¢Go do
sensor pré-calibrado FloTrac® (RS 1,200,00), ndo traria custos adicionais ao SUS.”

Comentario dos pareceristas: o preco SIGTAP nao foi utilizado nem pelo demandante nem pelos pareceristas.
Refizemos a busca no painel de precos em 05 de janeiro de 2023 com as compras realizadas em 2021 e 2022

apenas com os cddigos citados pelo demandante em seu dossié (CATMAT 423563, 423564, 423566, 423568 e

SOVERNE FEBERAL
24

£ Conitec s " B ATl

usiko £ arcousTeUcio



423569) sendo observados os seguintes valores: média RS 1.084,88; mediana RS 1.000,00; menor valor RS 243,00
e maior valor RS 2.300,00.

14. RECOMENDAGAO FINAL DA CONITEC

Diante do exposto, os membros presentes do Comité de Produtos e Procedimentos da Conitec, em sua 1162
Reunido Ordindria, realizada no dia 15 de margo de 2023, deliberaram, por unanimidade, recomendar a nao incorporagao,
no SUS, sensor pré-calibrado para monitoriza¢gdao de pressao intravascular e minimamente invasiva do débito cardiaco,
FloTrac®, para cirurgias de grande porte e de alto risco. Para essa recomendacdo, a Conitec considerou que a consulta
publica ndo trouxe elementos novos que alterassem a recomendagao preliminar. Foi assinado o registro de deliberacao

n2 801/2023.

15. DECISAO

PORTARIA SECTICS/MS N2 14, DE 17 DE ABRIL DE 2023
Torna publica a decisdo de nao incorporar, no ambito
do Sistema Unico de Saude - SUS, o sensor pré-
calibrado para monitorizagao de pressao intravascular
e minimamente invasiva do débito cardiaco, FloTrac®,

para cirurgias de grande porte e de alto risco.

Ref.: 25000.099456/2022-63, 0033023389.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGAO E COMPLEXO DA SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso
de suas atribuicGes legais, e nos termos dos arts. 20 e 23 do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 N3o incorporar, no &mbito do Sistema Unico de Saude - SUS, o sensor pré-calibrado para monitorizacio de
pressao intravascular e minimamente invasiva do débito cardiaco, FloTrac®, para cirurgias de grande porte e de alto risco.

Art. 22 A matéria podera ser submetida a novo processo de avaliagdo pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude - Conitec, caso sejam apresentados fatos novos que possam alterar o resultado
da andlise efetuada.

Art. 32 O relatdrio de recomendacdo da Conitec sobre essa tecnologia estara disponivel no enderego eletrdnico:
https://www.gov.br/conitec/pt-br.

Art. 42 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

CARLOS A. GRABOIS GADELHA
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Apéndice 1 — Tecnologias alternativas para monitorizacdo minimamente invasiva (n3o disponiveis no SUS)

PiCCO® monitor (pulse index continuous cardiac output) (Pulsion Medical Systems)

O sistema pulse contour continuous cardiac output (PiCCO) combina a técnica de termodiluicdo transpulmonar
com a analise da onda de pulso arterial, sendo capaz de fornecer continuamente o débito cardiaco. (3). O sistema PiCCO
requer, além de um acesso venoso central, uma linha de artéria femoral ou axilar. A aquisicdo, o processamento e a
exibicdo de dados continuos sdo totalmente automatizados. Importante destacar, que a eficacia quanto a melhoria de

desfechos centrados no paciente ainda nao foi demonstrada (15).

LiDCO’ plus system (LIDCO, Massimo)

O sistema usa andlise de poténcia de pulso em vez da forma da onda arterial. Além do débito cardiaco e
parametros de pressdo arterial, o sistema realiza o calculo de alguns parametros adicionais: superficie corporal, variacdo
da pressao de pulso, variacdo do volume sistdlico e resisténcia vascular sistémica (2,16). A acuracia pode ser dificultada
por alguns fatores como a complacéncia ndo linear da parede arterial; reflexdo da onda; o amortecimento do sistema
transdutor e o fluxo sistélico adrtico (17). E recomendada recalibragdo do sistema a cada 8 horas ou a cada alteragdo

hemodinamica (16).
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Apéndice 2 - Caracteristicas do estudo de avaliagdo econdmica elaborado pelo demandante

Parametro
Tipo de estudo

‘ Especificagao
Analise de custo-minimizagdo

‘ Comentarios

Adequada.

Alternativas comparadas
(Tecnologia/intervengio X

Comparador)

Sistema FloTrac® x Cateter de artéria
pulmonar (CAP) - Swan Ganz

Adequado apesar
monitorizagdo invasiva versus minimamente

da comparagdo entre

invasiva por ser a tecnologia disponivel no
SUS.

Popula¢do em estudo e Subgrupos

Pacientes submetidos a cirurgia de grande
porte e alto risco

Adequado.

Desfecho(s) de saude utilizados

N3o avaliou desfechos em saude

Avaliou apenas custos, por se tratar de uma
analise custo-minimizagao.

Horizonte temporal

Restrita ao tempo de cirurgia onde a
monitorizagdo é realizada

Adequado.

Taxa de desconto

N3ao se aplica

N3o aplicdvel a este horizonte temporal

Perspectiva da andlise

Sistema Unico de Sautde

Adequado.

Medidas da efetividade

Custo-minimizagao, s6 comparou custos

Considerados somente desfechos econdmicos

Medidas e quantificagdo dos | Custo-minimizagdo, s6é comparou custos | Considerados somente desfechos econémicos
desfechos baseados em

preferéncia (utilidades)

Estimativa de recursos | Custo FloTrac — RS 1200,00 Inadequado. Pregos atualizados sdo inferiores.

despendidos e de custos

Custo Swan Ganz — RS 1200,00

Unidade monetaria utilizada, data | Reais Adequado.
e taxa da conversdao cambial (se

aplicavel)

Método de modelagem Custo-minimizagdo Adequado.

Pressupostos do modelo

Custo total de aquisicdo de materiais para
monitorizacdo hemodindmica

Custo de monitorizagdao=custo de aquisi¢dao do
material

Anadlise de sensibilidade e outros
métodos analiticos de apoio

Andlise de sensibilidade univariada

Custo - Unico pardmetro sujeito a varia¢do na
andlise

£3¥ Conitec

-
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