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Marco Legal

A Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, estabelece, em seu art. 19-Q, que a incorporacao, a exclusdo ou a
alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou alteragdo de protocolo clinico
ou de diretriz terapéutica sdo atribuicdes do Ministério da Saude (MS). Para cumprir essas atribuicdes, o MS é assessorado
pela Comiss3o Nacional de Incorporac3o de Tecnologias (Conitec) no Sistema Unico de Satude (SUS).

A anilise da Comissdo deve ser baseada em evidéncias cientificas sobre eficdcia, acuracia, efetividade e seguranca
da tecnologia, bem como a avaliagdo econdbmica comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as tecnologias ja
incorporadas. A tecnologia em salde deve estar registrada na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (Anvisa) e, no caso
de medicamentos, ter o preco regulado pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

Em seu art. 19-R, a legislagdo 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 n2 1, de 28 de setembro de 2017, regulamentam as competéncias, o funcionamento e o processo
administrativo da Comissdo. A gestdo técnica e administrativa da Conitec é de responsabilidade da Secretaria-Executiva,
que é exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude, da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacdo do Complexo Econémico-Industrial da Satde (DGITS/SECTICS/MS).

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

O Comité de Produtos e Procedimentos é responsavel por analisar: (a) equipamento, dispositivo médico, aparelho,
material, artigo ou sistema de uso ou aplicacdo médica, odontoldgica ou laboratorial, destinado a prevencéao, diagndstico,
tratamento, reabilitacdo ou anticoncepc¢do e que ndo utiliza meios farmacolégicos, imunoldgicos ou metabdlicos para
realizar sua principal funcdo em seres humanos, mas que pode ser auxiliado por esses meios em suas funcdes; e (b) o
detalhamento do método, do processo, da intervencdo ou do ato clinico que serd realizado no paciente por um profissional
de saude, com a finalidade de prevencao, diagndstico, tratamento ou reabilitacdo na linha de cuidado do paciente.

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 sugestbes da

consulta publica sdo organizadas e avaliadas pelo Comité responsavel, que emite deliberacdo final. Em seguida o processo



¢ enviado para decisdo do Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude, que pode solicitar a realizagdo

de audiéncia publica. A portaria deciséria é publicada no Diério Oficial da Unido (DOU).

Avaliacdao de Tecnologias em Saude

De acordo com o Decreto n? 11.358, de 2023, cabe ao DGITS subsidiar a SECTICS no que diz respeito a alteragdo
ou exclusdo de tecnologias de saude 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 incorporagdo tecnolégica
com base em evidéncias de eficdcia, seguranca, custo-efetividade e impacto orcamentario; articular as a¢des do MS
referentes a incorporagdo 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 salde abrange um conjunto de recursos que tem como finalidade a promocdo da
salde, prevencdo e tratamento de doencas, bem como a reabilitacdo das pessoas, incluindo medicamentos, produtos para
a saude, equipamentos, procedimentos e sistemas organizacionais e de suporte por meio dos quais a atencdo e os cuidados
com a saude sdo prestados a populagdo.

A demanda de incorporacgdo tecnologia em salde a ser avaliada pela Conitec, de acordo com o artigo art. 15, § 19
do Decreto n? 7.646/2011, deve apresentar nimero e validade do registro da tecnologia em salide na Anvisa; evidéncia
cientifica que demonstre que a tecnologia pautada é, no minimo, tdo eficaz e segura quanto aquelas disponiveis no SUS
para determinada indica¢do; estudo de avaliagdo econémica comparando a tecnologia pautada com as tecnologias em
saude disponibilizadas no SUS; e preco fixado pela CMED, no caso de medicamentos.

Dessa forma, as demandas elegiveis para a avaliacdo pelo DGITS sdo aquelas que constam no Decreto n@
7.646/2011 e devem ser baseadas nos estudos apresentados que sdo avaliados criticamente quando submetidos como

propostas de incorporacdo de tecnologias ao SUS.
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1. APRESENTACAO

Este relatdrio refere-se a avaliagdo critica das evidéncias cientificas, sobre eficacia, seguranca, custo-efetividade
e impacto orcamentario apresentadas pelo Abbott Laboratdrios do Brasil, do dispositivo de neuromodulagao (spinal cord
stimulation - SCS) indicado para tratamento da dor cronica do tronco e/ou dos membros, inclusive dor unilateral ou
bilateral associada a sindrome da cirurgia dorsal fracassada (failed back spine surgery — FBSS) e/ou dores intrataveis nas

costas e nas pernas.

Este relatdrio foi elaborado pelo Nucleo de Avaliagdo de Tecnologia em Saude do Nucleo de Tecnologias
Estratégicas em Salde da Universidade Estadual da Paraiba (NATS/NUTES/UEPB), em colaboragdo com a Secretaria-

Executiva da Conitec.

2. CONFLITOS DE INTERESSE

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



3. RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: Estimulador da medula espinhal (Eletrodo analgésico para estimulagdo elétrica da medula espinhal ou no
original em inglés spinal cord stimulation - SCS)

Indicagdo: Tratamento da dor crénica do tronco e/ou dos membros, inclusive dor unilateral ou bilateral associada ao
seguinte: sindrome da cirurgia dorsal fracassada (denominada sindrome pds laminectomia ou no original em inglés failed
back spine surgery — FBSS) ou dores intrataveis nas costas e nas pernas.

Demandante: Abbott Laboratoérios do Brasil

Introdugdo: A dor cronica é uma condi¢do ou doenga crdénica ndo transmissivel (DCNT), caracterizada por sua duragdo
superior a trés meses, independentemente de sua recorréncia, intensidade ou repercussées funcionais e psicossociais.
Estima-se, nos Estados Unidos, que cerca de 54 milhdes de pessoas (21% da populagdo) convivam com a condigdo. No
Brasil, a prevaléncia é ainda maior, com aproximadamente 45% da populagdo afetada. Nesse contexto, torna-se essencial
que os sistemas de saude adotem diretrizes para o manejo da dor cronica. Apesar de ser multifatorial em sua etiologia e
modo de manifestacdo, o manejo da dor crénica ainda é focado em terapias medicamentosas, predominantemente
sintomaticas, muitas vezes associadas a eventos adversos, incluindo a possibilidade de dependéncia. Estratégias que
reduzam o uso de medicamentos, especialmente opioides, vém ganhando destaque a medida que surgem avangos
tecnoldgicos e cientificos. Os estimuladores de medula espinhal (SCS) sdo dispositivos implantaveis que enviam impulsos
elétricos controlados a medula espinhal, interferindo na transmissdo dos sinais de dor ao cérebro.

Pergunta (demandante): A pergunta ndo foi estruturada pelo demandante, todavia, a estratégia PICO foi definida da
seguinte forma: P — Pacientes com dor cronica; | — Spinal cord stimuation; C — Tratamento medicamentoso; O - Redugdo
da dor; Proporgdo de reducgdo de medicac¢do; Durabilidade do controle apds intervencdo; T— Ensaio clinicos randomizados.

Em adultos com dor crénica refrataria (P), a estimulagdo medular (l), em comparag¢dao ao tratamento medicamentoso
isolado (C), promove maior redugdo da dor, maior proporg¢ado de diminuigdo no uso de analgésicos e alivio duradouro (> 6
meses) (O) em ensaios clinicos randomizados (T)?

Evidéncias clinicas: A avaliagdo do NATS incluiu uma populagdo de 1.208 participantes, com faixa etaria média entre 44 a
61 anos e intensidade basal da dor variando de moderada a intensa (médias de 5,9 a 9,2), em diferentes contextos clinicos.
Os tratamentos experimentais envolveram o uso do SCS de forma isolada ou associado ao tratamento médico
convencional (CMM). Na avalia¢do da reducdo da dor, medida pelas escalas Escala Numérica de Classificagdo (NRS) e a
Escala Visual Analdgica (VAS), pacientes com dor de origem ndo cirdrgica apresentaram uma diferenca de -2,28 (IC 95%:
-6,84 a 2,28), indicando que o SCS associado ao CMM nao foi superior ao CMM isolado (p = 0,3268). Em pacientes com
FBSS, a diferenca foi de -1,88 (IC 95%: -3,32 a 0,44; p = 0,0103), e, em pacientes com dor neuropatica, de -3,94 (IC 95%: -
5,52 a-2,36; p < 0,0001). Quanto a taxa de sucesso na reducdo da dor 250%, em pacientes com dor neuropatica, embora
tenha havido uma tendéncia favoravel ao grupo SCS, a diferenca nao foi estatisticamente significativa (RR 5,32; IC 95%:
0,86 a 33,10; p = 0,0731). Por outro lado, observou-se um resultado significativo para a populagdo com FBSS (RR 4,09; IC
95%: 2,33 a 7,17; p < 0,0001). O SCS demonstrou beneficios na reducdo do uso de medicamentos, com excec¢do da
populacdo com FBSS. O NATS também identificou um efeito positivo do SCS na qualidade de vida, embora n3do tenha
detectado diferencas estatisticamente significativas nos escores do EQ-5D VAS entre pacientes com dor neuropdtica
(10,78; IC 95%: -7,74 a 29,29; p = 0,254). A aplicacdo do sistema GRADE, utilizado para avaliar a certeza das evidéncias
agregadas por populacdo, indicou niveis de confianca classificados como muito baixo/baixo para o desfecho de reducéo
da dor e baixo para o desfecho de reduc¢do do uso de medicamentos.

Avaliagao Econdmica: O demandante elaborou um modelo de custo-utilidade com um horizonte temporal de 10 anos.
Este modelo foi composto por uma arvore de decisdo (para os primeiros 6 meses), seguida de um modelo de Markov (dos
6 meses até os 10 anos) com trés estados diferentes: dor controlada, dor ndo controlada e morte. Foram utilizadas
probabilidades advindas da literatura avaliada na fase de revisdo sistematica. Os custos utilizados pelo demandante
envolveram o pre¢o proposto para a tecnologia, custo da implanta¢ao desta, do tratamento medicamentoso e do
tratamento ndo-medicamentoso (estes dois ultimos conforme o definido no PCDT de dor cronica, de 2022). Essas
avaliagOes foram feitas para cada um dos trés grupos de pacientes. Para pacientes com dor crénica ndo cirdrgica, o custo
incremental foi de RS 73.946,34, com um incremento de 2,08 QALYs, representando uma razdo de custo-utilidade
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incremental (RCUI) do uso de SCS versus otimiza¢cdo medicamentosa de RS 35.601,82/QALY nesse cendrio. Para pacientes
com dor crénica relacionada a sindrome pds-laminectomia o custo incremental foi de RS 72.594,04 com um incremento
de 0,34 QALYs, representando uma RCUI do uso de SCS versus otimizacdo medicamentosa de RS 214.004,06/QALY nesse
cenario. Por fim nos pacientes com dor neuropdtica, os custos cumulativos com a tecnologia foram maiores do que
otimizacdo medicamentosa, totalizando RS 87.781,30, com um incremento de 1,13 QALYs, resultando um RCUI de RS
77.964,54/QALY.

Andlise do impacto orcamentario: Em relagdo a AlO os custos foram aferidos de forma similar aquela usada na analise
econdmica. A populagdo foi estimada com base nas estimativas de uso de medicamentos no ambito do PCDT de dor
cronica entre os anos de 2016 e 2023.Foram propostos pelo demandante dois cendrios alternativos. Um cenario
conservador, iniciando por 10% da populagdo de interesse, com aumentos anuais de 5%; num cendrio arrojado haveria
20% da populagdo que receberia o SCS no primeiro ano, com um crescimento anual de 10%. Nesse cenario arrojado em
5 anos o impacto orcamentario para os grupos com “dor cronica ndo cirurgica”, “dor cronica por sindrome pods-
laminectomia” e para “dor neuropatica” seria, respectivamente, de cerca de RS 199 milhdes, RS 201 milhdes e RS 88
milhdes.

Recomendacgodes internacionais: Segundo o demandante o The National Institute for Health and Care Excellence (NICE) ,
em 2008, recomendou a estimulagdo da medula espinhal (SCS) como uma opg¢ado de tratamento para adultos com dor
cronica de origem neuropdtica. A Ontario Health Technology Advisory Committee (OHTAC) mostrou que a SCS de alta
frequéncia de 10 kHz foi eficaz no alivio da dor, na redugdo da incapacidade e na melhoria da qualidade de vida, sendo
recomendada por esta no tratamento da dor crénica.

Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico: Tecnoldgico: As pesquisas realizadas nas bases de dados ndo identificaram
novas tecnologias para o tratamento da dor crénica do tronco e/ou dos membros, inclusive dor unilateral ou bilateral
associada ao seguinte: sindrome da cirurgia dorsal fracassada ou dores intratdveis nas costas e nas pernas.

Consideragoes finais: A analise conduzida pelo NATS apresentou maior rigor metodolégico em comparacgao a avaliacdao
do demandante, ao distinguir o uso isolado e combinado do SCS, agrupar estudos por populacdo e empregar modelo de
efeitos aleatdrios, isso resultou em diferencas nas estimativas de efeito. Em relacdo a reduc¢do do uso de medicamentos,
indicaram beneficios do SCS, mas com ressalvas: o demandante apontou auséncia de reducao significativa de opioides
em dor neuropatica, enquanto o NATS também observou auséncia de efeito em pacientes com FBSS. Na qualidade de
vida, ambas as andlises reconheceram beneficios do SCS, ainda que o NATS nado tenha encontrado melhora significativa
nos escores do EQ-5D VAS para a populacao com dor neuropatica. Por fim, os eventos adversos relatados — incluindo,
infec¢es, explantes e até um caso de o dbito que ocorreu apds uma complicacdo durante o procedimento cirdrgico para
colocar o dispositivo— reforcam a importancia de uma avaliagdo criteriosa da indicacdo do SCS, especialmente em
populagdes vulneraveis, como pacientes com diabetes.

O modelo econémico empregado, do ponto de vista metodolégico obedeceu a aspectos recomendados em diretrizes
nacionais e internacionais, mas apresentou alguns aspectos passiveis de aprimoramento. O aspecto mais relevante foi a
nao existéncia da possibilidade de transicdo de volta para dor ndo controlada naqueles que alcancaram o controle desta.
Em relagdo a AlO, ainda que em geral tenha observado as diretrizes nacionais e tenha sido realizada com adequacao,
algumas limitagGes foram percebidas pelo NATS na sua andlise, como por exemplo, ndo ficou claro se no calculo do AlO o
demandante considerou a possibilidade de necessitar uma troca do dispositivo no periodo de 5 anos. Aspectos estes que
podem influenciar os resultados da AlO.

Perspectiva do paciente: A Chamada Publica n? 22/2025 esteve aberta durante o periodo de 10/03/2025 a 19/03/2025,
entretanto, ndo houve inscricées. A representante, convidada apds busca ativa, relata que sofre de hérnia de disco e que,
devido a ela e as consequéncias de uma cirurgia de coluna, passou a sentir muita dor. Segundo a participante, com o
implante do neuroestimulador, teve uma melhora importante da dor (que Ihe permitiu diminuir muito o uso de
analgésicos) e da qualidade de vida. Atualmente, porém, o dispositivo ndo esta funcionando devido ao fim da bateria, o
que gerou o retorno da dor e do uso de medicamentos para o seu controle.

Discussao do Comité da apreciagdo inicial: No dia 9 de junho de 2025, durante a 1412 reunido da CONITEC, os
participantes levantaram criticas a definicdo da populagdo-alvo do SCS, uma vez que o modelo econémico adotou
arbitrariamente faixa etaria minima de 55 anos sem fundamentacao clinica clara. Foi exigido que o demandante explicite
critérios de “dor intratavel”, refratariedade ao tratamento otimizado e comorbidades, além de incluir andlises para faixas

10



etarias inferiores. No plano econdmico, apontaram-se superestimacdes decorrentes do uso do PMVG para insumos
farmacéuticos, auséncia de transicdo entre os estados “dor controlada” e “ndo controlada” no modelo de Markov, falta
de justificativa empirica para a taxa de reimplantes de 40% e omissdo de custos associados a falhas técnicas, manutencgdo
e reoperagdes. Quanto ao impacto orgcamentario, criticou-se o uso exclusivo de consumo farmacoldgico para projetar o
nuimero de pacientes elegiveis e recomendou-se recalibrar essas estimativas com bases nacionais (SIH-SUS, SABEIS) e
cenarios que reflitam o ciclo de vida real das baterias ao longo de dez anos. A ANS informou ter registrado 1.891
procedimentos de implante de eletrodos e gerador de SCS em 2024 no sistema D-TISS, totalizando RS 6,77 milhdes, mas
ressaltou que esses valores ndao contemplam integralmente os custos dos dispositivos. A AMB complementou observando
gue a maioria dos pacientes é do sexo feminino e tem menos de 50 anos (predominio entre 40 e 49 anos), e que algumas
baterias falharam em menos de um ano de uso sem garantia de substituicdo pelo fabricante. Esse cenario reforcou a
necessidade de instrumentos de risco compartilhado — incluindo cobertura de geradores, reoperagao e garantias técnicas
— e de maior rigor metodoldgico na modelagem clinica, epidemiolédgica e econémica. Diante das incertezas clinicas e
financeiras, o Comité deliberou, por unanimidade, pelo encaminhamento da proposta a consulta publica com
recomendacdo preliminar desfavoravel, condicionando qualquer avang¢o a apresentacdo pela Abbott de todos os
esclarecimentos metodoldgicos solicitados, de revisdes nas proje¢des e no modelo de custo-efetividade e de
compromisso formal com sustentabilidade de prego e garantias pés-comercializagdo.

Recomendacao preliminar da Conitec: Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos, presentes na 1412 Reunidao
Ordindria da Conitec, no dia 09 de junho de 2025, deliberaram, por unanimidade, que a matéria fosse disponibilizada em
consulta publica com recomendagdo preliminar desfavoravel a incorpora¢do do dispositivo estimulador da medula
espinhal para o tratamento de pacientes com dor crénica.

Consulta Publica: Na Consulta Pdblica n2 60/2025 foram recebidas 47 contribui¢cdes consideradas vélidas e todas
continham posicionamento favordvel a incorporacao da tecnologia avaliada, de acordo com os seguintes argumentos: a
importancia de ampliacdo do acesso, a eficdcia e a efetividade da tecnologia em avaliacdo, a seguranca, seu carater menos
invasivos e sua presenga em recomendag¢des nacionais e internacionais. Como elementos negativos da tecnologia
avaliada, mencionaram-se os obstdculos ao acesso, a falta de profissionais capacitados e as dificuldades de
compatibilizacdo entre as expectativas dos usudrios e a efetividade da tecnologia. Quanto a outras tecnologias,
ressaltaram-se sua efetividade (ainda que parcial), a possibilidade de melhora na qualidade de vida e a percepcdo da
radiofrequéncia como menos invasiva; enquanto os eventos adversos e a baixa efetividade emergiram como os principais
elementos negativos a elas vinculados. Evidéncias clinicas apresentadas por profissionais de saude, organiza¢des da
sociedade civil e fabricantes indicam que a SCS é eficaz na redugao da dor em pacientes com sindrome pds-laminectomia,
dor neuropdtica periférica e dor isquémica, com melhora funcional, reducdo do uso de opioides e impacto positivo na
gualidade de vida. Estudos como o PROCESS Trial (Kumar et al., 2007) demonstraram que 48% dos pacientes tratados
com SCS associado a terapia convencional apresentaram redugdo superior a 50% na intensidade da dor, contra apenas
9% no grupo controle. Do ponto de vista econémico, o demandante realizou ajustes metodoldgicos relevantes no modelo
de custo-utilidade, incluindo a ampliagdao do horizonte temporal para 20 anos e a atualizagdo dos precos de medicamentos
com base no Banco de Precos em Saude. Os resultados indicaram razdo de custo-efetividade incremental (ICER) de RS
33.087,69 por QALY ganho para dor crdnica ndo cirurgica, RS 114.332,63 para sindrome pds-laminectomia e R$ 71.103,21
para dor neuropdtica. Esses valores estdo dentro de limites considerados aceitaveis para tecnologias de alto custo em
saude publica. A nova proposta de precos apresentada pelo demandante inclui o kit de implante temporario por RS
9.062,80, o sistema recarregavel por RS 96.339,38 e o ndo recarregével por RS 77.071,00, com custos de troca de gerador
de RS 81.889,00 e RS 61.657,00, respectivamente. O treinamento para implantacdo e a assisténcia técnica estdo incluidos
sem custo adicional. A analise de impacto orcamentario foi revisada pelo demandante com base em critérios clinicos
definidos no PCDT, considerando pacientes com dor intratdvel e refratariedade ao tratamento clinico otimizado. A
populacdo elegivel foi estimada a partir de dados do SIASUS e CID-10 R521, com taxa média de crescimento de 4,5% ao
ano. O impacto orcamentario projetado para cinco anos foi de RS 198,8 milhdes para dispositivos recarregaveis e RS 167,2
milhGes para os nao recarregaveis, representando uma redugdo de até 65% em relagdao ao modelo inicial.

Discussdao do Comité da apreciagao final: A 1442 Reunido Ordinaria da Conitec discutiu a proposta de incorporag¢do do
estimulador de medula espinhal como quarta linha terapéutica para dor cronica intratavel no SUS. A dor crbnica foi
apresentada como uma condicdo multifatorial, com impacto significativo na qualidade de vida dos pacientes e nos
sistemas de saude. A empresa proponente, Abbott, apresentou evidéncias clinicas e econdmicas que demonstram a
eficdcia da neuroestimulagdo medular, com destaque para a redugao da dor superior a 50% em 80% a 90% dos pacientes
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submetidos ao implante-teste, diminuicdo do uso de opioides e melhora da qualidade de vida. O modelo econémico
considerou um horizonte de 20 anos, com impacto orcamentdrio estimado em até RS 198 milhdes em cinco anos. Foram
discutidos critérios de elegibilidade, taxas de complicacdes, limitacbes de acesso devido a concentracdo dos
procedimentos em poucos centros habilitados, e diferencas entre dispositivos recarregaveis e ndo recarregaveis. O comité
reforcou a necessidade de atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor crbnica, com critérios
claros para evitar uso indiscriminado da tecnologia, além de monitoramento de pregos e revisdo periddica apds
incorporacdo. A discussdo destacou a relevancia da tecnologia para pacientes com dor persistente pds-laminectomia e
dor neuropatica, excluindo casos de dor oncoldgica e sindromes complexas como fibromialgia. Também foi defendida a
ampliacdo da capacitacdo de servigos habilitados para garantir equidade no acesso e eficiéncia na implementacdo da
terapia. Apesar de a empresa Abbot ter ofertado treinamento gratuito para equipes médicas, e a possibilidade de suporte
remoto, isto ndo sera motivo para estabelecer exclusividade de venda do dispositivo para o SUS. Esta incorporag¢do ndo
se limita ao equipamento ou modelo apresentado pelo demandante, dando oportunidade para que outras empresas
ofertem seus produtos.

Recomendacao Final: Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos, presentes na 1442 Reunido Ordindaria da
Conitec, no dia 05 de setembro de 2025, deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorporagao do dispositivo
estimulador da medula espinhal para o tratamento de pacientes com dor cronica, conforme Protocolo Clinico do
Ministério da Saude. Foi assinado o registro de deliberagao N2 1045.

COMPENDIO ECONOMICO

Preco do dispositivo Recarregdvel: RS 96.339,38

N3o recarregavel: RS 77.071,00
ltem Valor (RS)

Kit do implante percutaneo temporario

RS$ 9.062,80
(estimulagdo teste

Kit do Sistema de neuroestimulacao
RS$ 96.339,38
SCS recarregavel

Preco final proposto para
incorporacdo dos dispositivos Kit de troca do gerador recarregavel RS 81.889,00

Kit do Sistema de neuroestimulacao
RS 77.071,00
SCS ndo recarregavel

Kit de troca do gerador ndo
RS 61.657,00
recarregavel

Razdo de custo-utilidade incremental |- Sindromes dolorosas nio cirdrgicas: RS 38.189,60 por QALY ganho

final - Sindrome pdés-laminectomia: RS 134.002,90 por QALY ganho
- Dor neuropética: RS 71.945,53 por QALY ganho

Populagdo estimada 2025 2026 2027 2028 2029
2.648 2.768 2.894 3.025 3.163

Impacto orgamentario (total em 5 Dor crénica ndo cirurgica

anos) SCS recarregavel: RS 83.700.538

SCS ndo recarregdvel: RS 68.472.520

FBSS (sindrome pds-laminectomia)
SCS recarregdvel: RS 79.853.620,00
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SCS ndo recarregdvel: RS 72.862.093,00

Dor neuropatica
SCS recarregével: RS 35.289.606,00
SCS ndo recarregdvel: RS 25.867.090,00

Totais gerais por tipo de dispositivo (2025-2029)

Total recarregavel:
RS 83.700.538 (n3o cirdrgica) + RS 79.853.620,00 (FBSS) + RS 35.289.606,00
(neuropatica) = RS 198.843.765,00

Total ndo recarregavel:
RS 68.472.520 (ndo cirdrgica) + RS 72.862.093,00 (FBSS estimado) + RS
25.867.090,00 (neuropética) = RS 167.201.703,00
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4. INTRODUCAO

A International Association for the Study of Pain (1ASP) define a dor como uma experiéncia sensorial e emocional
desagradavel, associada ou semelhante aquela relacionada a uma lesao tecidual real ou potencial. Essa experiéncia é
subjetiva e influenciada por uma complexa combinagdo de fatores biopsicossociais [1-2]. A dor crénica é reconhecida
como uma condi¢do ou doenga crénica nao transmissivel (DCNT) [3-6], caracterizada por sua duragdo superior a trés
meses, independentemente de sua intensidade, recorréncia ou impacto funcional e psicossocial. Apesar de seu impacto
significativo na qualidade de vida, a dor crénica ainda é frequentemente subestimada [7], embora as revisdes do Global

Burden of Disease a classifiguem-na como uma das principais causas de incapacidade no mundo [8].

Na Europa, estima-se que entre 12% e 48% da populacdo adulta sofra de dor crénica [9]. Nos Estados Unidos,
aproximadamente 21% da populacdo — cerca de 54 milhGes de pessoas — convive com essa condicdo [10]. Em paises de
baixa e média renda (PBMR), a prevaléncia é ainda maior, atingindo de 33% a 34% entre adultos em geral, 56% a 62%
entre idosos e 35% entre trabalhadores. Tipos especificos de dor, como lombalgia, cefaleia e dor musculoesquelética, sao

altamente prevalentes, com taxas que variam de 18% a 86%, dependendo do grupo e da natureza da dor [11 — 14].

No Brasil, uma revisdo sistematica publicada em 2023 estimou a prevaléncia de dor crénica em 35,7% da populagdo
adulta, chegando a 47,3% entre idosos. Nesse grupo, observou-se maior procura por atendimento médico, disturbios do
sono e dependéncia em atividades da vida diaria. Cerca de metade dos individuos com dor crénica relataram alguma
incapacidade associada a dor. O mesmo estudo também apontou variagGes regionais — com maior prevaléncia nas
regiGes Sudeste e Sul — e associacdo com fatores de risco como sexo feminino, idade avancada, baixa escolaridade,
atividades laborais intensas, consumo de alcool, tabagismo, obesidade central, transtornos de humor e sedentarismo

[15].

Os dados observados no Brasil refletem tendéncias ja documentadas na literatura internacional, que indicam que a
dor cronica é frequentemente acompanhada por comorbidades que dificultam seu manejo e comprometem os desfechos
clinicos. Ela estd associada a um risco aumentado de depressdo, disturbios do sono e uso inadequado de analgésicos,
especialmente opioides [16-17]. Um estudo de coorte realizado no Canada revelou que individuos com dor cronica
apresentam taxas mais elevadas de consultas médicas, exames de imagem e hospitaliza¢des, sendo, portanto, usuarios

intensivos dos servicos de saude, sobretudo os publicos [18].

Diante desse cenario, é fundamental oferecer cuidados multidisciplinares que envolvam o controle da dor, o manejo
de comorbidades e o uso racional de terapias farmacolégicas, com foco na melhoria da qualidade de vida e da
funcionalidade dos pacientes. O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor Cronica, elaborado pelo
Ministério da Saude, recomenda abordagens farmacolégicas e ndo farmacoldgicas. Entre as estratégias nao
farmacoldgicas destacam-se os programas educativos, atividade fisica supervisionada, terapia manual, acupuntura e
terapia cognitivo-comportamental. J4 o tratamento medicamentoso inclui o uso de analgésicos ndo opioides, opioides
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para dor leve a moderada e opioides mais potentes para dor intensa, sendo a combinacdo de diferentes classes

farmacolégicas regra em dores moderadas ou intensas [19].

Embora amplamente utilizados, os medicamentos apresentam desafios importantes, como eventos adversos — a
exemplo dos anti-inflamatdrios ndo esteroidais (AINEs), associados a toxicidade gastrointestinal e renal — e o risco de
dependéncia, sobretudo no caso dos opioides. Além disso, pacientes com dor neuropatica frequentemente apresentam

resposta clinica insatisfatéria ao tratamento analgésico convencional [20-22].

No Brasil existe Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) especificos para dor crénica desde 2012, sendo
sua ultima atualizagdo no ano de 2024. Nele preconiza-se o uso escalonado de medicamentos de classes diversas, de

acordo com o grau da dor, em associagao com tratamentos ndo farmacoldgicos variados, como por exemplo, fisioterapia.

Frente a essas limitagOes, surgem alternativas como a neuromodulagdo para o tratamento dessa condigdo complexa,
em especial os SCS. Esses dispositivos implantdveis emitem impulsos elétricos que modulam a transmissdo dos sinais de
dor para o cérebro, atuando na inibigdo das vias nociceptivas, no aumento de neurotransmissores inibitérios e na
modulagdo sensorial da dor. O SCS tem se mostrado uma terapia promissora, promovendo alivio da dor, redug¢do do uso

de analgésicos e melhoria da funcionalidade dos pacientes [23,24].

No manejo clinico, recomenda-se uma avaliagdo multidisciplinar criteriosa para selecao dos candidatos ao SCS, além
da realizacdo de um teste prévio — com duracdo de 3 a 14 dias — em que se exige reducdao minima de 50% da dor para
prosseguimento ao implante definitivo. Durante o teste, um eletrodo percutaneo é posicionado no espaco peridural, na
area correspondente a dor, com o paciente sob anestesia leve [25-27]. Apés verificacdo da eficdcia, pode-se reutilizar o
eletrodo com ancoragem cirurgica prévia ou substitui-lo por um definitivo, inserido por via percutanea ou, em alguns
casos, por laminectomia. O gerador de pulso é implantado em uma bolsa subcutanea no abdémen inferior ou na regiao
glutea e conectado ao eletrodo por cabos sob a pele. Trata-se de um procedimento ambulatorial, com recuperacgao

geralmente rapida e restricao de atividades fisicas intensas por até trés meses [28].

Considerando a alta prevaléncia da dor cronica e seu impacto funcional, psicolégico e econémico, assim como a
complexidade da intervengao envolvida, é fundamental avaliar criticamente as evidéncias cientificas disponiveis quanto
a sua eficacia e seguranca, além de mensurar seu impacto orgamentario no contexto do SUS, a fim de promover o melhor

cuidado ao paciente com dor.

5. FICHA TECNICA DA TECNOLOGIA

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

Campo \ Descri¢ao
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Tipo
Nome comercial

Fabricante
Detentor do registro
Nome técnico

Modelo
Indicagao proposta pelo proponente

Tecnologia
Natureza da tecnologia

Data de licenciamento

Titularidade

Modalidade de licenciamento
Empresa licenciada

Situagao

Requisitos obrigatorios
Contraindicagoes

Precaugées

Equipamento

INVISIBLE TRIAL SCS (ANVISA 10332340439), PROCLAIM™ XR (ANVISA 10332340422),
Prodigy MRI (ANVISA 10332340384)

Abbott Medical - Estados Unidos Da América

St. Jude Medical Brasil Ltda.

Eletrodo analgésico para estimulagdo elétrica da medula espinhal (Inclui um sistema
de eletrodo / eletrodo implantado localizado no espago epidural da medula espinhal
ligado a um circuito eletrénico passivo implantado no qual os sinais e / ou energia sdo
indutivamente acoplados de fora do corpo, ou a um sistema autocontido totalmente
implantavel que carrega sua prépria fonte de energia e ndo tem dependéncia inerente
de dispositivos externos).

3599; 3032

Este sistema de neuroestimulagdo é indicado como auxiliar no gerenciamento da dor
cronica do tronco e/ou dos membros, inclusive dor unilateral ou bilateral associada
ao seguinte: sindrome da cirurgia dorsal fracassada (failed back spine surgery — FBSS)
ou dores intrataveis nas costas e nas pernas.

Equipamento para neuromodulagdo da dor crénica

Produto para saude.
Nivel de risco: IV- Maximo Risco

INVISIBLE TRIAL SCS (09/07/2018); PROCLAIM™ XR (16/10/2017); Prodigy MRI
(21/03/2016)

St. Jude Medical e Abbott Medical

Com exclusividade

Abbott Medical - EUA

Vigente

Nenhum requisito obrigatério especifico identificado

Este sistema de neuroestimulacdo é contraindicado para pacientes incapazes de
operar o sistema. Além disso, o sistema permanente é contraindicado para pacientes
que ndo obtiveram alivio efetivo da dor durante a estimulagdo teste.

Treinamento do médico: Os médicos responsaveis pela implantagdo devem ser
experientes no diagndstico e no tratamento de sindromes de dor cronica. Além disso,
eles devem ter sido treinados em procedimentos cirdrgicos e de implantagdo de
dispositivos.

Selegdo de pacientes: E extremamente importante selecionar pacientes de forma
adequada para a neuroestimulagdo. Uma avaliagdo psiquiatrica rigorosa deve ser
executada. Os pacientes ndo devem ser dependentes de drogas e devem ser capazes
de operar o sistema de neuroestimulagao.

Infecgdo: Seguir os procedimentos adequados para o controle da infecgdo. As
infeccBes relacionadas ao implante do sistema podem exigir a explantagdo do
dispositivo. Interferéncia eletromagnética (IEM): Alguns equipamentos nos ambientes
domeésticos, laborais, clinicos e publicos podem gerar IEM forte o suficiente para
interferir no funcionamento de um sistema de neuroestimulacdo ou danificar
componentes do sistema. Os pacientes devem evitar ficar muito préoximos a esses
tipos de fonte de IEM, como: equipamentos elétricos comerciais (como soldadores de
arco e fornalhas de indugdo), equipamentos de comunicagdo (como transmissores de
micro-ondas e transmissores amadores de alta poténcia), linhas de energia de alta
tensdo, dispositivos de identificagdo de radiofrequéncia (RFID) e alguns
procedimentos médicos (como radiacdo terapéutica e litotripsia eletromagnética).
Dispositivos de seguranga, antifurto e de identifica¢cdo de frequéncia de radio (RFID):
Alguns dispositivos antifurto, como os usados nas entradas e saidas de lojas de
departamentos, bibliotecas e outros lugares publicos, e dispositivos de triagem de
seguranga em aeroportos podem afetar a estimulagdo. Além disso, dispositivos RFID,
muitas vezes usados para ler crachds de identificacdo, além de dispositivos de
desativagdo de alarmes, como os usados nos caixas das lojas e nos balcdes de
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empréstimo de bibliotecas, também podem afetar a estimulagdo. Pacientes
implantados com eletrodos multiplas ndo adjacentes e pacientes sensiveis a baixos
limites de estimulacdo podem apresentar um aumento momentdneo na estimulagdo
percebida, descrita por alguns pacientes como desconfortavel ou como sensacdo de
choque. Os pacientes devem se aproximar com cautela desses dispositivos e devem
pedir ajuda para passar por eles. Caso precisem passar por uma porta ou por um
corredor com esse tipo de dispositivo, os pacientes devem desativar o GPI e seguir em
frente com cuidado, passando rapidamente pelo dispositivo.

RestricGes para uso sem fio: Em alguns ambientes, o uso de fungdes sem fio (por
exemplo, tecnologia sem fio Bluetooth®) pode ser restrito. Tais restricdes podem se
aplicar a aviGes, quando préximo a explosivos ou em locais perigosos. Se nao tiver
certeza sobre a politica aplicdvel ao uso deste dispositivo, solicite autorizacdo para
usa-lo antes de liga-lo. (Bluetooth® e o logotipo Bluetooth sdo marcas registradas da
Bluetooth SIG, Inc.).

Telefones celulares: Apesar de ndo se esperar interferéncia de celulares, a tecnologia
continua a mudar e a interagdo entre um sistema de neuroestimulagdo e um celular é
uma possibilidade. Aconselhe os pacientes a entrar em contato com seus médicos
caso estejam preocupados com a interacdo do celular com o sistema de
neuroestimulagao.

Eventos adversos SensacOes desagradaveis ou disturbios motores, inclusive movimentos involuntarios,
causados por estimulacdo com alta poténcia (se qualquer uma dessas condigdes
ocorrer, desligue o GPI imediatamente); Estimulagdo nos locais indesejados (como
estimulagdo radicular da parede tordcica); Paralisia, fraqueza, desorientagdo,
entorpecimento ou dor abaixo do nivel do implante; Dor persistente no local do GPI;
Seroma (massa ou inchago) no local do GPI; Resposta alérgica ou rejeicdo aos
materiais do implante; Migragdo do implante ou erosdo cutanea ao redor do implante;
Falha da bateria.

Fonte: Elaboragdo prépria.

5.1 Preco proposto para incorporacao

O prego proposto pelo demandante para o equipamento de neuroestimulacdo dependia do tipo de Kit escolhido
para aquisi¢do, assim definiu-se: Kit do implante percutdneo tempordrio (estimulac¢do teste) com preco de R$ 9.539,75 e

o Kit do sistema de neuroestimulacdo SCS com preco de RS 96.339,38.
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6. EVIDENCIAS CLINICAS

6.1 Evidéncias apresentadas pelo demandante
A pergunta do demandante foi norteada pelo acrénimo PICO como definida no Quadro 2.

Quadro 2. Componentes “PICOT”, desenvolvida pelo demandante

Populagdo Pacientes com dor crénica

Intervencdo/teste indice Spinal cord stimuation

Padrdo de referéncia/Comparador Tratamento medicamentoso

Reducdo da dor
Desfechos Proporgdo de reducdo de medicacdo
Durabilidade do controle apés intervencdo

Delineamento de estudos elegiveis Ensaios clinicos randomizados.

Fonte: Dossié demandante (pagina 17).

O demandante considerou estudos com as seguintes caracteristicas para inclusdo:

e Populagdao - Pacientes com dor crénica de origem neuropatica, nociceptiva, nociplastica. Nao houve
restricdo da caracteristica da populagdo conforme idade, assim como nao houve restricao da origem da
dor.

e Intervencao - Uso do dispositivo Spinal Cord Stimulation para o tratamento de dor cronica.

e Comparadores - Foi definido como comparadores o tratamento medicamentoso para o controle da dor.

e Desfechos - Na inclusdo dos estudos, ndo foi definida restricdo com relacdo a desfechos, para maximizar
a sensibilidade da busca. Foram considerados como desfechos elegiveis a reducdo da dor, proporcao de
reducdo do uso de medicamentos, durabilidade do controle da dor apds intervencdo, infeccGes na
internacdo da intervencao, reinternacao pelo dispositivo.

e Desenhos de estudos - Foram incluidos apenas ensaios clinicos randomizados.

O demandante indicou em sua PICO a inclusdo apenas de ensaios clinicos randomizados, no entanto, foram
acrescidas também revisdes sistematicas realizadas e estudos com subandlises de qualidade de vida no material fornecido
por ele. Para realizacdo da revisdo sistematica o demandante seguiu as recomendacdes preconizadas pela Colaboracao
Cochrane e foi descrita conforme Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA) [29],
utilizando a PubMed, como base para a busca de artigos disponiveis. Em termos de delineamento, o demandante incluiu
apenas ensaios clinicos randomizados que avaliaram o uso de dispositivos de estimulacdo da medula espinhal para dor

cronica.
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Quadro 3. Estratégias de busca utilizadas pelo demandante (por base) pergunta “PICOS” pelo grupo demandante

Index
#1 chronic pain

#2 spinal cord stimulation

#3 implanted electrode

# 4 randomized controlled
trial

BUSCA N
"chronic pain"[MeSH Terms] OR "Chronic Pain” [TIAB] OR "low back pain"[TIAB] OR 93.559
"pain chronic"[TIAB] OR "chronic radicular pain"[TIAB]
"spinal cord stimulation"[MeSH Terms] OR "spinal cord stimulation"[TIAB] OR "cord 4.671
stimulation spinal"[TIAB] OR "stimulation spinal cord"[TIAB] OR "spinal
cord neurostimulation"[TIAB]
“Implanted Electrode"[All Fields] OR "electrode implanted"[TIAB] OR "Implanted 2.423
Electrode"[TIAB] OR "Implantable Electrodes"[TIAB] OR "Implantable
Electrodes"[TIAB] OR  "electrode implantable"[TIAB] OR "electrodes
implantable"[TIAB] OR "Implantable Electrode"[TIAB] OR "Implanted
Electrodes"[TIAB] O
"Implantable Stimulation Electrodes"[TIAB] OR "Implantable Stimulation
Electrode"[TIAB] OR "Implanted Stimulation Electrodes"[TIAB] OR "stimulation
electrode implanted"[TIAB] OR "stimulation electrodes implanted"[TIAB]
("randomized controlled trial"[Publication Type] OR "controlled clinical 1.468.070
trial"[Publication Type] OR "randomized"[TIAB] OR "placebo"[TIAB] OR "clinical
trials as topic"[MeSH Terms:noexp] OR "randomly"[[TIAB] OR "trial"[Title]) NOT
("animals"[MeSH Terms] NOT "humans"[MeSH Terms])
#1 AND #4 AND (#2 OR #3) 271

Fonte: Dossié demandante (pagina 18).

Conforme informado pelo demandante, a selegao dos artigos na etapa de revisdo de titulos e resumos foi

realizada por dois pesquisadores independentes. Os critérios de inclusao adotados foram: uso da tecnologia de

estimulagdo da medula espinhal especificamente para dor cronica e estudos em lingua inglesa ou portuguesa. Em casos

de discordancia, o consenso entre os pesquisadores foi buscado e, quando necessdrio, um terceiro pesquisador foi

consultado. O conjunto de artigos selecionados para leitura integral foi revisado de forma independente pelos mesmos

pesquisadores para extracdo das informacdes. O fluxograma para ilustrar o processo de selecdo e inclusdo de estudos

pelo demandante se encontra na Figura 1 (a referida figura foi apresentada pelo demandante na lingua inglesa, aqui ela

é reproduzida no formato original do dossié do demandante).

19




l95.559 records 3 records

wentified through identified through
database searching other sources
=

0 records aner

duplicates removed

95 562 records 95 291 records

screened " exciuged
252 full-lext
articles exciuded

186 Non-ECR

272 fulext 38 wrong

articles assessed |——a comparator

for eligibility 22 wrong
population

6 association of

different SCS

12 ECR (20 studies)

included in

qualtative

synihesis

12 ECR included m

quaniitative

synthesis

(meta-analysis)

Figura 1. Fluxograma de sele¢do dos estudos pelo demandante

Fonte: Dossié demandante (pagina 21).

A estratégia de busca utilizada pelo demandante resultou em 95.559 estudos e, segundo este, ao serem aplicados
os filtros estabelecidos (os quais ndo foram descritos por este no dossié), um total de 272 estudos tiveram titulos e
resumos analisados e, apds triagem, 12 ECR (20 estudos) foram selecionados para leitura completa e avaliacdo de

elegibilidade.

Os dados extraidos de cada artigo foram organizados em uma planilha do Excel, com as varidveis: caracteristicas
do estudo e da populagdo; desfechos; custos; intercorréncias. Em termos de eficacia, o desfecho primario foi a reducdo
no consumo de medicamentos e na diminui¢cdo da dor (avaliagdo por meio de escalas de dor — Escala Visual Analégica
(VAS) e Escala Numérica da Dor (NRS). Em relacdo aos custos, as informagdes foram convertidas para ddlares
internacionais e utilizadas para estimar precos associados ao procedimento e a potencial reducdo nos custos com

medicamentos. O demandante estratificou essas informacdes por tipo de dor (dor cronica — sindrome pds laminectomia;
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dor cronica - sindrome dolorosa regional complexa; dor crénica ndo cirdrgica; dor neuropatica) e por classe de medicagoes

(uso de opioides).
6.2 Busca e selecdo de estudos realizada pelo NATS

O NATS considerou todos os aspectos explicitados pelo demandante em relagdo a estrutura e realizagdo da revisao
da literatura; no entanto, encontrou pontos passiveis de nota, sdo eles: o demandante utilizou como comparador o
tratamento medicamentoso isolado, de modo que, além de limitar de forma relevante as op¢Ges de comparagao, essa
escolha esta em desacordo com as recomendagdes internacionais, as opgdes existentes no SUS e o estabelecido no PCDT
de dor cronica, que engloba também as opgdes ndo-medicamentosas (essenciais nessa doenga). Assim deve-se considerar
o CMM, que engloba terapia medicamentosas (opioides e ndo opioides) e ndo medicamentosas, como programas
educativos, condicionamento fisico, exercicios terapéuticos, terapia manual, acupuntura e terapia cognitiva
comportamental. Ademais, o demandante n3do estabeleceu uma pergunta de pesquisa, assim o NATS considerou que a
pergunta norteadora adequada seria “Em adultos com dor crbnica refrataria (P), a estimulacdo medular (I), em
comparagdo ao tratamento medicamentoso isolado (C), promove maior reducdo da dor, maior proporg¢ado de diminuicdo

no uso de analgésicos e alivio duradouro (> 6 meses) (O) em ensaios clinicos randomizados (T)?”

Portanto, o NATS realizou alguns ajustes na sua pergunta PICOT (quadro 4) e na realiza¢do de suas buscas, tendo

posteriormente comparado os resultados com aqueles obtidos pelo demandante.

Quadro 4. Componentes “PICOT”, desenvolvida pelo NATS

Populagao Pacientes com dor crénica

Intervencdo/teste indice Spinal cord stimuation (SCS) isolado ou SCS associado a tratamento médico
convencional (CMM)

Padrdo de referéncia/Comparador Tratamento médico convencional (CMM) - terapia medicamentosas (opioides e

ndo opioides) e ndo medicamentosas como programas educativos,
condicionamento fisico, exercicios terapéuticos, terapia manual, acupuntura,
terapia cognitiva comportamental.

Desfechos Desfechos primarios
Reducdo da dor
Ocorréncia de eventos adversos

Desfechos secundarios
Proporc¢ao de reducdo de medicacao
Durabilidade do controle apéds intervencgdo
Qualidade de vida.

Delineamento de estudos elegiveis Ensaios Clinicos Randomizados

Fonte: Elaboracdo propria.
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Os critérios de elegibilidade dessa analise seguiram os estabelecidos pelo PICOT. Foram incluidos estudos que

avaliaram a SCS isolada ou aqueles que avaliaram o efeito adicional da SCS junto ao CMM, comparados ao CMM, para

avaliacdo dos desfechos de redugdo de dor, proporgdo de reducdo de uso de medicacdo e durabilidade do controle apds

a intervencdo, além da qualidade de vida e da ocorréncia de eventos adversos. Ndo houve restricdo quanto ao ano de

publicacdo ou idioma. Foram excluidos relatos de caso, resumos, comentarios, revisdes narrativas, diretrizes, anais

publicados em eventos; estudos pré-clinicos (in vivo e in vitro) e estudos com dados ou resultados incompletos.

Considerando que o demandante se limitou a realizar a busca apenas na base de dados PubMed (em desacordo

com as recomendacdes/diretrizes oficiais), o NATS ampliou a busca incluindo também as bases EMBASE e a Biblioteca

Virtual da Sadde (BVS), em conformidade com diretrizes metodoldgicas que recomendam a utilizagdo de pelo menos trés

fontes principais de informagdo em revisdes sistematicas. As estratégias de busca adotadas (Quadro 5), aplicadas nas

respectivas bases, resultaram na recuperacgao de 642 relatérios, dos quais 109 foram excluidos por duplicidade.

Quadro 5. Estratégias de busca utilizadas pelo NATS conforme pergunta “PICOT”

BUSCA

((mh:"Estimulagdo da Medula Espinal" OR (Spinal Cord Stimulation) OR
(Stimulation de la moelle épiniere) OR mh:E02.331.699S OR
mh:E02.779.468.6995S OR mh:E02.831.535.468.6995) AND (mh:"Dor
lombar" OR (Low Back Pain) OR (Dolor de la Regién Lumbar) OR Lombalgie
(Lombalgia) OR mh:C23.888.592.612.107.400S)) AND (mh:"Ensaio Clinico
Controlado" OR (Controlled Clinical Trial) OR (Ensayo Clinico Controlado)
OR (Essai Clinique Controlé))

98

DATA
07/02/2025

(("chronic pain"[MeSH Terms] OR "Chronic Pain" [TIAB] OR "low back
pain"[TIAB] OR "pain chronic"[TIAB] OR "chronic radicular pain"[TIAB])
AND (("spinal cord stimulation"[MeSH Terms] OR "spinal cord
stimulation"[TIAB] OR "cord stimulation spinal"[TIAB] OR "stimulation
spinal cord"[TIAB] OR "spinal cord neurostimulation"[TIAB]) OR ("spinal
cord stimulation"[MeSH Terms] OR "spinal cord stimulation"[TIAB] OR
"cord stimulation spinal"[TIAB] OR "stimulation spinal cord"[TIAB] OR
"spinal cord neurostimulation"[TIAB]))) AND (("randomized controlled
trial"[Publication Type] OR "controlled clinical trial"[Publication Type] OR
"randomized"[TIAB] OR "placebo"[TIAB] OR "clinical trials as topic"[MeSH
Terms:noexp] OR  "randomly"[[TIAB] OR  "trial"[Title]) = NOT
("animals"[MeSH Terms] NOT "humans"[MeSH Terms]))

305

07/02/2025

Embase

('low back pain'/exp OR 'low back pain' OR 'spinal cord stimulation'/exp
OR 'chronic pain') AND ('electrode implant'/exp OR 'electrode implant' OR
'spinal cord stimulation'/exp OR 'spinal cord stimulation' OR
'electrostimulation'/exp OR 'electrostimulation') AND 'randomized
controlled trial'/de AND [embase]/lim NOT ([embase]/lim AND
[medline]/lim)

249

07/02/2025

Fonte: Elaboragdo prépria.

O processo de selecdo conduzido pelo NATS foi dividido em duas fases, ambas realizadas por revisores pareados

com o auxilio da ferramenta Rayyan. A primeira fase consistiu na triagem de 543 relatdrios por titulo e resumo, resultando
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na selecdo de 52, cujos textos completos foram recuperados. A segunda fase compreendeu a leitura dos textos completos,
culminando na inclusdo de 15 publicacdes. Complementarmente, foi realizada uma busca manual nas referéncias dos
relatdrios incluidos, o que resultou na inclusdo de mais trés relatérios. Assim, foram incluidas 18 publicacdes

correspondentes a 10 estudos do tipo ensaios clinico randomizados.

O NATS optou por excluir de sua sintese o artigo de Patel et al (2021) (Anexo 1) incluido na avaliagdo do
demandante, por se tratar da publicacdo de um protocolo. A lista completa dos estudos excluidos, acompanhada das

respectivas justificativas, encontra-se disponivel no Anexo 1.
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Figura 2. Fluxograma de sele¢do de eficdcia e seguranca feita pelo NATS.

Fonte: Elaboragdo prépria.

Relatdrias excludes (n = 00)
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6.3 Caracterizacdo dos estudos selecionados pelo demandante

O demandante apresentou o quadro dos estudos incluidos sem descricdo detalhada (no dossié pagina

22). O Quadro 6, a seguir, reproduz os dados do mesmo.
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Quadro 6. Caracteristicas dos artigos incluidos na busca pelo demandante

Referéncia

T -

T
Amostra Intervengio/ = enTpo de l'Jso - Instrumento Desfecho Descricao das
. o Populagao seguimento medicagées S Resultados ey
(idade média) Controle ) : = (dor) primario complicagées
(min-max) (redugdo)
Ambos os
Sindrome Melhora da | tratamentos SCS (LF
50(48anos) | Scs/cmm | Complexade 4-48 NR NRS dorcom | 10kHz)forammais | ¢ 0o e
Dor Regional frequéncias eficazes que o
(CRPS) 10Hz tratamento
convencional
Grupo €S Reducgdo da . Relato de 3
mostrou . 62.5% dos pacientes .
Dor melhora dor maior submetidos a SCS reposigGes de
60 (58 anos) SCS / CMM - 24 —NA T VAS ou igual . - dispositivo, 1
neuropatica significativa registraram reducdo .
50% em 6 complicagao
em escore de meses 2 50% hospitalar
MOS P
Redugdo de
45,3% entre Redugdo da
0s pacientes dor maior 3 eventos
- o .
269 (59 anos) SCS/CMM nl);;rcci;g:ui::a 24 —NA submetidos a NRS ou igual 75'(;/:/3(7)51?2::35 gir:]\c/:s,g(j:golz
& SCS e 11,1% 50% em 6 7 Goes €
dor abdominal
para CMM aos meses
seis meses
Pacientes
submetidos a
Dor a resseffcaram Melhora da Melhora da
60 (59 anos) SCS /CMM o 12-NA P VAS qualidade qualidade de vida N3o reportado
neuropatica melhora .
NP de vida com SCS (p<0.001)
significativa
da qualidade
de vida
Dor crénica Pacientes Redugdo da 5 eventos
216 (55 anos) SCS /CMM . 12-48 submetidos a VAS dor maior 80,9% para os SCS
ndo cirdrgica Scs ou igual graves
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apresentaram 80,9% para
redugdo 0s SCS
Redugdo da
45,8% no uso dor maior 48% dos pacientes 12
100 (49 anos) SCS /CMM FBSS 24 -48 diario de VAS ou igual submetidos a SCS e erdas/feridas
opioides 50% em 6 9% a CMM P
meses
Reducgdo da 13 eventos
dor maior 0 como
18 (45 anos) SCS /CMM FBSS 4-24 NR NPPRS ou igual 67% para SCS vs deslocamentos,
20% CMM
50% em 6 fraturas,
meses infecgbes
Redugdo no Redugdo da
consumo de dor maior
- L o o
159 (55anos) | scs/cmm | Do cronica 6-NA | Opioideentre VAS ouigual | 80-9%3CSvs1.3% NR
nado cirdrgica 0s pacientes 50% em 6 CMM
submetidos meses
ao SCS
Dor crénica Custo- Melhor resultado e
211 (55 anos) SCS/CMM n3o cirlreica 48 — NA NR VAS ofetividade | Menor custo (ICER - NR
& $4964/12m)
Redugdo da 3 eventos
dor maior 0 o foram por
216 (60 anos) | SCS/CMM Dor 12-24 NR VAS ou igual 93% SCS vs 79% infeccBes.
neuropatica CMM
50% em 6 Houve 2
meses explantes
R;::ana;:ra 17.6% com
SCS 46.8% vs. . 74.3% SCS vs 1.3% evento
218 (54 anos) SCS /CMM FBSS 24-86 CMM 17.9% VAS ou igual MM cirtirgico ou de
50% em 6 . =
infeccdo
meses
()
3r2e/(;:j|zc;:asnfs Redugdo da
Dor medicacio vs dor maior 41% dos pacientes Hematoma
35 (57 anos) SCS /CMM neuropética 24 —NA 299% dosgCMM NRS ou igual SCS relataram alivio | subdural, ébito
P au;nentaram 50% em 6 >50% e infeccdo
Uso meses

Fonte: Dossié demandante (pagina 22).

27




6.4 Caracterizacdo dos estudos selecionados pelo NATS

Aliteratura que fundamenta a avaliagdo das evidéncias cientificas realizada pelo NATS é composta por 10 estudos,
divididos em 18 publicacdes (Quadro 7).

A primeira dessas, que avaliou a eficacia e seguranca da tecnologia, corresponde ao Estudo PROCESS
(ISRCTN77527324), publicado em 2007 por Kumar et al. [30].

Entre os estudos analisados, apenas o trabalho de Cands-Verdecho et al. (2021) [31] ndo foi multicéntrico,
destacando-se ainda pela auséncia de registro do protocolo.

Os estudos foram realizados nos Estados Unidos e em paises do continente europeu, com exce¢do do estudo
PROCESS, que incluiu também o Canadd, Australia e Israel. Essa observagao é relevante, pois, considerando que a dor é
uma experiéncia pessoal, influenciada por uma complexa combinacdo de fatores bioldgicos, psicolégicos e sociais —
conforme definido pela International Association for the Study of Pain (IASP) [32,33] —, aspectos culturais podem afetar
a percepcdo da dor, assim a generalizacdo dos resultados para a populacdo brasileira pode ter limitacdes associadas a
base cultural.

A maioria dos estudos (n = 5) avaliou o efeito adicional da estimulacdo da medula espinhal (Spinal Cord Stimulation
—SCS), comparando dois bracos de tratamento: SCS associado ao tratamento médico convencional (Conventional Medical
Management — CMM) versus apenas CMM. Outros trés estudos seguiram o mesmo desenho, com a diferenca do relato
sobre os medicamentos utilizados pelos participantes (SCS + CMM vs. CMM — com detalhamento do tratamento
medicamentoso).

Adicionalmente, apenas os estudos de Cands-Verdecho et al. (2021) [31] e Deer et al. (2023) [34] — registro ID
NCT04479787 — avaliaram o efeito isolado do SCS em comparagao ao CMM.

O tempo de seguimento dos estudos variou entre 6 e 24 meses, com avaliagGes focadas em desfechos de eficacia
— reducdo da dor, diminuicdo do uso de medicamentos e qualidade de vida — e desfechos de seguranca, avaliados pela
ocorréncia de eventos adversos. Por ultimo, destaca-se que o Unico estudo nao financiado pela industria foi o de Cands-

Verdecho et al. (2021) [31].
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Quadro 7. Caracteristicas dos estudos incluidos pelo NATS.

Estudo PROCESS - ISRCTN77527324

_-‘

2014 [39]

Pais envolvido:
Holanda.

e qualidade de vida.

Seguranga: ocorréncia
de eventos adversos.

Medtronic, Inc.

Kumaretal.,, |[Sim. SCS + CMM vs CMM |6 meses Eficacia: Reducgdo da Comercial: - Auséncia dados a respeito da amostra submetida ao
2007 [30] dor, redugdo do uso de |Medtronic, Inc. tratamento de neuroestimulagdo.
Paises envolvidos: medicamentos e - Possibilidade de migragdo (crossover) do CMM para a
Europa, Canada, qualidade de vida. neuroestimulagao.
Australia e Israel. - O uso de diversas intervengGes pelo grupo controle dificulta a
Seguranga: ocorréncia identificacdo do que pode ter contribuido para atenuagdo da
de eventos adversos. sintomatologia dolorosa.
Kumar et al., 24 meses - Predominio de uso de medicag¢des opioides em detrimento de
2008 [35] outras classes de medicamentos.
- A intensidade da dor foi avaliada por meio da escala visual
analdgica, escala essa que tem cardter subjetivo e leva em
consideragdo a percepcao do paciente.
Eldabe et al., 6 meses Eficacia: qualidade de - O estudo enfatiza a avaliagdo da qualidade de vida de
2010 [36] vida e capacidade pacientes portadores de dor neuropatica.
funcional.
Estudo com registro de ID - SRCTN03269533
De Vosetal.,, |Sim. SCS + CMM vs CMM  [6 meses Eficacia: reducdo da dor [Comercial: - Estudo aberto, sem mascaramento; potencial viés de
2014 [37] e reducdo do uso de St. Jude Medical expectativa.
Paises envolvidos: medicamentos. - Pequeno tamanho amostral (embora seja o primeiro RCT
Holanda, Dinamarca, multicéntrico para SCS em neuropatia diabética).
Bélgica e Alemanha. Seguranga: ocorréncia - Possibilidade de viés devido a perspectiva de “cross-over” para
de eventos adversos. SCS no grupo controle apds 6 meses.
Duarte et al., Eficacia: qualidade de
2016 [38] vida.
Estudo com registro de ID - NCT01162993
Slangen et al., [Sim. SCS + CMM vs CMM |6 meses Eficacia: reducdo da dor |Comercial: - O estudo ndo apresenta de forma clara os tipos de tratamento

aplicados aos grupos comparadores.

- Foi utilizada como estratégia de intervencdo a SCS, seguida do
implante de eletrodos, com a necessidade prévia de
antibidticoterapia profildtica. No entanto, a inclusdo de
individuos com diabetes ja limitava o publico-alvo, devido as
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suas complicagGes vasculares e dificuldades de cicatrizagao.
Ignorar essa condigao e o seu impacto fisiopatoldgico exp0s os
participantes do grupo de intervengao a riscos potencialmente
graves, que nem sequer foram mencionados pelos
pesquisadores.

Estudo PROMISE - NCT01697358

Rigoard et al., |Sim. SCS + CMM vs CMM |24 meses Eficacia: reducdo da Comercial: - O estudo apresenta conflitos de interesse importantes, a
2019 [40] com detalhamento do dor, redugdo do uso de [Medtronic, Inc. Medtronic financiou o estudo e esteve envolvida no desenho do

Paises envolvidos: [tratamento medicamentos e estudo, coleta de dados, andlise dos dados, interpretagdo dos

Bélgica, Canada, medicamentoso. qualidade e vida. dados e redacdo do relatério.

Colombia, Franga, - Os participantes apresentaram IMC elevado, fator que poderia

Alemanha, Paises Seguranga: ocorréncia comprometer a colocagdo técnica adequada do dispositivo.

Baixos, Espanha, EUA de eventos adversos. Como o protocolo ndo incluiu a coleta de dados de imagem e o

e Inglaterra. estudo ndo padronizou as praticas de implantagdo e

programacao em todos os locais, ndo foi possivel determinar se
a colocacgao e a programacado dos eletrodos foram otimizadas
em alguns locais.
Estudo sem registro
Canos- N3o. SCS isolado vs CMM |12 meses Eficacia: reducdo da dor |Sem fonte de - Amostra pequena, limitando a generaliza¢do dos resultados.
Verdecho et al., e qualidade de vida. financiamento. - Impossibilidade de cegamento completo devido as diferencgas
2021 [31] Pais envolvido: evidentes entre os tratamentos.
Espanha. Seguranca: ocorréncia
de eventos adversos.
Estudo com registro de ID - NCT03228420
Petersen et al., Sim. SCS + CMM vs CMM |6 meses Eficacia: redugdo da dor |Comercial: - O estudo ndo apresenta de forma clara os tratamentos
2021 [41] (seguimento |e qualidade de vida. Nevro Corp. adotados no grupo experimental e no grupo controle.

Pais envolvido: EUA. primario) com - O estudo apenas cita e reforga o tratamento com corrente de
opcdo de Seguranga: ocorréncia alta frequéncia, porém nao descreve quais parametros foi
crossover de eventos adversos. utilizado.
apds 6 meses. |.

Petersen et al., 12 meses

2022 [42]

Estudo com registro de ID - NCT03680846

Kapural et al., |Sim. SCS + CMM vs CMM - [12 meses Eficacia: reducdo da Comercial: O tratamento individualizado poderia ter ajudado a amenizar o
2022 [43] com detalhamento do dor, redugdo do uso de |Nevro Corp. potencial efeito de confusdo nos resultados relatados pelos

Pais envolvido: EUA.

pacientes relacionados a potencial decepgdo por serem
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tratamento
medicamentoso.

medicamentos e
qualidade de vida.
Seguranga: ocorréncia
de eventos adversos.

randomizados para receber o tratamento que ja estavam
recebendo.

Patel et al., Eficacia: reducdo da Apresenta uma avaliagdo de custo efetividade que se prop0s a
2023 [44] dor. avaliar o quanto de redugdo no custo de terapia consideradas
de primeira escolha CMM seria reduzido com o uso da
neuroestimula¢do de alta frequéncia.
Patel et al., 24 meses Eficacia: redugdo da - O artigo menciona as possibilidades de tratamento médico
2024 [45] dor. convencional, mas ndo especifica de forma clara qual era a
frequéncia em que o grupo controle era submetido a esses
Seguranga: ocorréncia tratamentos.
de eventos adversos. - Ndo apresenta uma comparagdo entre o uso da alta frequéncia
e a redugdo no uso de medicagdo analgésica, limitando-se
apenas a referir que esta ultima pode fazer parte do conjunto
de tratamentos médicos convencionais, sem, no entanto,
descrever essas informagdes de forma clara e detalhada.
Estudo SMASHING - NCT02349659
Mol et al., 2023 |Sim. SCS + CMM vs CMM |6 meses Eficacia: reducdo da Comercial: - Impossibilidade de cegamento da amostra.
[46] Pais envolvido: Paises dor. Abbott, Plano, TX, - Tamanho da amostra.
Baixos. USA. - Grande perda amostral.
Seguranga: ocorréncia - Possibilidade ter havido um viés em relacdo ao ligeiro aumento
de eventos adversos. nos sintomas de dor no grupo CMM, dado ao desejo de ser
elegivel para o grupo SCS, pode ter feito com que os pacientes
exagerassem a intensidade da dor (embora o aumento seja
pequeno e insignificante em relagdo a linha de base), esse viés
pode ter levado a uma superestimacdo do efeito do tratamento
do grupo SCS.
Estudo DISTINCT - NCT04479787
Deer et al., Sim. SCS isolado vs CMM |24 meses Eficacia: reducdo da Comercial: N&o apresenta a descri¢do da posologia dos medicamentos
2023 [34] dor. Abbott Labs, TX, USA. (utilizado, apenas descreve as classes de farmacos. Nao deixando
Pais envolvido: EUA. claro se existe associacdo de uso de medicamentos entre o
grupo controle.
Deer et al., 18 meses Eficacia: reducdo da Esse estudo foi um crossover. Inicialmente 107 individuos foram
2024 [47] dor, redugdo do uso de agrupados no grupo CMM, no final de 6 meses, 81 individuos

medicamentos.

atingiram os endpoints primarios do estudo. 70 individuos
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Seguranga: ocorréncia
de eventos adversos.

foram direcionados para iniciar crossover e 55 foram aptos ao
implante permanente do dispositivo.

O estudo ndo descreve a estratégia adotada para o grupo
intervencdo e o controle, desta forma nao se pode atribuir
eficacia aquilo que ndo se tem descrito, mesmo sabendo que o
recorte do estudo do seguimento a um estudo anterior que
utilizou estratégia definida para os grupos intervengao e
controle.

Holanda e Espanha.

medicamentoso.

Seguranga: ocorréncia
de eventos adversos.

Yue et al., 2024 12 meses Grande parte dos participantes do estudo havia sido

[48] submetidos a diversas terapias anteriormente para o
tratamento da dor lombar, ao serem designados para o grupo
CMM, dada as experiencias fracassadas de tratamento
anteriores, a percepgao de um resultado ruim provavelmente
pode ser ampliada.

Estudo com registro de ID - ISRCTN10663814

Kallewaard et |Sim. SCS+ CMM vs CMM - |24 meses Eficacia: redugdo da Comercial: Médicos e investigadores ndo puderam ser cegados quanto a

al., 2024 [49] [Paises envolvidos: com detalhamento do dor, redugdo do uso de [SGX International e [atribuicdo dos participantes aos grupos, uma vez que o estudo

Bélgica, Alemanha, |[tratamento medicamentos. Medtronic, Inc.

envolve a comparacgdo aberta entre um tratamento ativo, como
a Estimulacdo da Medula Espinhal (SCS), que é uma intervencdo
perceptivel, e o tratamento médico convencional (CMM). Esta
caracteristica pode influenciar o efeito placebo nos
participantes que foram randomizados para o grupo que

recebeu o SCS.

Fonte: Elaboragdo prépria.
Legendas: SCS — Estimulagdo da coluna espinhal (do inglés, Spinal Cord Stimulation); CMM — Tratamento médico convencional (do inglés, Conventional Medical Management).
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Caracterizagao da populagao

A amostra dos estudos incluidos pelo NATS totaliza 1.208 participantes, dos quais 589 sdo do sexo masculino. A
média de idade variou entre 44 e 61 anos, mantendo-se, aproximadamente, dentro dessa faixa etdria, refletindo um perfil
de pacientes adultos e predominantemente de meia-idade com dor cronica.

A intensidade basal da dor apresentou valores médios entre 5,9 e 9,2, indicando dor de moderada a intensa. As
principais etiologias da dor relatadas nos estudos foram: neuropatia diabética, sindrome pds-laminectomia (FBSS), doenca
degenerativa do disco, sindrome dolorosa regional complexa (CRPS) e dor inguinal pds-cirdrgica. Também foram
observadas causas como radiculopatias, espondilose e estenose espinhal, refletindo uma ampla variabilidade dos
contextos clinicos em que a dor crénica se manifesta.

O tratamento experimental consistiu na aplicagcdo de dispositivos de estimulagdo medular (SCS), com ou sem
associagao as terapias convencionais. Os parametros da estimulagdo — frequéncia, largura de pulso e intensidade —
foram ajustados individualmente, visando o conforto do paciente e a eficacia terapéutica. Estudos como os de Kumar et
al. (2007) [30] e Deer et al. (2023) [34] relataram que os participantes do grupo SCS passaram por um teste inicial de
estimulacdo, sendo elegiveis para o implante definitivo apenas aqueles que relataram >50% de alivio da dor. Destacam-
se, ainda, os estudos de Petersen et al. (2021) [41] e Kapural et al. (2022) [43], que avaliaram especificamente a
estimulagdo medular de alta frequéncia.

Quanto ao tratamento médico convencional (CMM), observa-se uma composi¢cdo bastante variavel, incluindo
medicamentos como opioides, anti-inflamatdrios ndo esteroides (AINEs), anticonvulsivantes e antidepressivos; terapias
complementares, como fisioterapia, psicoterapia, TENS, quiropraxia e acupuntura; além de intervenc¢des como bloqueios
nervosos, radiofrequéncia e adesidlise. No entanto, os estudos analisados carecem de detalhamento sobre essas
estratégias de interveng¢do adotadas na populagdo avaliada.

Um aspecto importante a ser destacado é que, embora a pergunta de pesquisa do demandante proponha uma
comparagdo direta entre a estimulagdo medular e o tratamento medicamentoso, essa comparag¢do ndo se sustenta. Isso
porque os participantes dos estudos fazem uso de multiplas abordagens que integram o CMM, e ndo exclusivamente
farmacos. Assim, a comparagdo mais adequada seria entre a estimulagdo medular e o tratamento médico convencional
como um todo. Todavia, nos resultados, o grupo controle é frequentemente descrito como CMM, ainda que os autores
do dossié se refiram apenas ao tratamento medicamentoso.

O Quadro 8 resume as principais caracteristicas da populacdo, bem como o tratamento realizado pelos grupos

comparadores.
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Quadro 8. Caracteristicas da populagdo dos estudos selecionados pelo NATS.

Estudo PROCESS - ISRCTN77527324

_-‘

Lamitrode).

Parametros: amplitude,
frequéncia, largura de pulso
ajustados individualmente
para obter sobreposi¢do das
parestesias a regido dolorosa,
mantendo conforto do
paciente.

Kumaretal.,, (100 ([SCS: SCS: Neuropatica [Lombar e Todos os pacientes tinham SCS: Sistema de neuroestimulagao [Tratamento farmacoldgico:
2007 [30] 30/22 48.9 (10) MMII histéria documentada de lesdo[Dor Lombar - 54.5 |implantavel Synergy™ Opidides (em média 81.4 mg -
Kumar et al., nervosa, ou seja, compressdo |((24.3) e Dor na (Medtronic, Inc.) apds teste de(93.2 mg), anti-inflamatdrios ndo
2008 [35] CMM: CMM: radicular por hérnia de disco, |Perna-76.0(13.0) / [estimulacdo (screening) com |esteroides, antidepressivos,
Eldabe et al., 21/27 52.0 competente para explicar a >50% de alivio da dor na anticonvulsivantes, outras
2010 [36] (10.7) queixa de dor irradiada. CMM: perna. terapias analgésicas), bloqueios
Dor Lombar - 44.8 nervosos, corticosteroides
(23.2) e Dor na Ajuste continuo dos epidurais. Foi escores
Perna 73.4 (14.0) |parametros de estimulacdo e [|equivalentes de morfina "Low' e
medicac¢do ao longo do "High" em uma dosagem
seguimento. descrita em mm/dia pela média
e desvio padrdo (SCS: 68.3 (139)
- 76.8(146) / CMM: 96.9(214) -
- CMM. 125(281)).
Outras terapias: fisioterapia,
psicoterapia e/ou quiropraxia.
Estudo com registro de ID - SRCTN03269533
De Vos et al., |60 SCS: SCS: Neuropatica (MMII Neuropatia periférica dolorosa|SCS: 73 + 16 Sistema de estimulagao Medicagbes analgésicas e
2014 [37] 25/15 58 +11 devido a diabetes mellitus tipo medular (geradores medidas de suporte, podendo
Duarte et al., lou?2 CMM: 67 + 18 Eon/EonC/Eon Mini da St. haver ajustes de medicagdo a
2016 [38] CMM: |CMM: 61 Jude Medical, com eletrodos |critério do médico.
13/07 +12 percutaneos Octrode ou S8
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-CMM: manutengao
concomitante com possiveis
ajustes pelo médico
assistente.

Estudo com registro d

e ID - NCT01162993

Slangen et al., |36 SCS: SCS: 57.1 |Neuropatica ([MMII Neuropatia periférica SCS:8,2+-1,5 Estimulador experimental da [CMM
2014 [39] 15/07 (12.4) diabética medula espinhal (Meditronic)
CMM:7.6+-1.5 eletrodo implantével.
CMM: CMM:
09/05 56.5 (8.0) Parametros: ndo relatado.
Estudo PROMISE - NCT01697358
Rigoard et al., 218 |86/132 [SCS: FBSS Lombar, Hérnia de disco (SCS/CMM): |Dor lombar: Sistema de estimulagao Acupuntura, terapia
2019 [40] 52.8 MMII 57/52 SCS: 7.5%1.2 Medtronic Specify® 5-6-5 comportamental, fisioterapia,
+12.5 Espondilolistese (SCS/CMM): [CMM: 7.6+1.2. usando eletrodo cirdrgico injecdes/bloqueios espinhais,
9/8 multicoluna ou eletrodos adesidlise epidural e
CMM: Deformidade espinhal Dor nos MMII: percutaneos, com base nas neurotomias.
55.1 (SCs/CMM): 2/4 SCS: 5.4+1.9 praticas padrdo usadas.
+10.2 Fratura (SCS/CMM): 0/3 CMM: 5.31+2.1 Havendo alivio da dor, os
Causa desconhecida individuos eram submetidos
(sCs/CMM): 9/8 ao procedimento de
Outras (combinacdes) implanta¢do permanente do
(scs/cMM): 33/33 estimulador
-CMM
Estudo sem registro
Canos- 50 LF- SCS: |[LF-SCS: |CRPS MMSS CRPS LF-SNS: 9,2 (0,69). |LF-SCS system Tratamento farmacoldgico — ndo
Verdecho et 04/08 48.7 (RestoreSensor, Intellis especificado.
al., 2021 [31] + 8.8 10kHz SNS: 6,9 MEDTRONIC) e 10-kHz-SCS
10-kHz- (0,95) system (Senza system; Nevro |Outras terapias: fisioterapia e
SCS: 10-kHz- Corp.). Em ambos os grupos, |blockages.
03/07 SCS: 46.3 CMM: 8,3 (2,18).  |os eletrodos foram
+10.0 implantados no nivel cervical
CMM: com vista a linha média
02/17 CMM: anatdmica.
51.2
+11.1 Parametros:
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LF-SCS: frequéncia de 40—
60Hz; Largura de pulso: 250-
400 ps.

-CMM

Estudo com registro d

e ID - NCT03228420

Petersenet (216 ([SCS: SCS: 60.7|Neuropatica ([MMII Dor neuropatica cronica 7.3(1.6) Sistema de neuroestimulagdo |CMM otimizado, incluindo uso
al., 2021 [41] 70/43 (11.4) intratavel nos membros de alta frequéncia (10-kHz), [de analgésicos e outras terapias
Petersen et inferiores devido a neuropatia dispositivo Nevro Corp. ndo farmacoldgicas.
al., 2022 [42] CMM: [CMM: diabética.
66/37 60.8 (9.9) Parametros:
Frequéncia: 10-kHz, Largura de
pulso: 30-us, Amplitude: 0,5 a
3,5 mA.
Local de implante: Epidural
(T8 aT11).
O dispositivo é parestesia-
independente, diferindo de
outras tecnologias SCS.
- CMM
Estudo com registro de ID - NCT03680846
Kapural et al., [159  [SCS: SCS: Dor cronica [Lombar, Doenca degenerativa do disco[SCS: 7.4 (1.2) SCS realizada com frequéncia |Os participantes do grupo
2022 [43] 33/50 53 de origem  |MMII (sCs/CMM): 60/52 de 10-kHz com uma largura de [controle receberam CMM
Patel et al., (29 -87) [ndo cirurgica Espondilose (SCS/CMM): CMM: 7.2 (1.0) pulso de 30-ps, e a amplitude |individualizado, orientado pelo
2023 [44] CMM: 55/49 da corrente foi ajustada para |pesquisador, conforme as
Patel et al., 36/40 CMM: Radiculopatia: SCS 34 (41.0) maximizar o alivio da dor. diretrizes do American College of
2024 [45] 58.5 Estenose espinhal Physicians, da American Pain
(26 -77) leve/moderada (SCS/CMM): - CMM Society e da American Society of

23/24

Espondilolistese (SCS/CMM):
07/09

Disfung¢ao sacriliaca
(sCS/CMM): 03/05

Interventional Pain Physicians.

Estudo SMASHING - NCT02349659
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Mol et al., 18 08/10 SCS: Dor inguinal [Abdémen Pés-cirurgica SCS: 5.9 (1.3) Sistema de estimulagao N3o ha detalhamento das
2023 [46] 44 (10) |[cronicas pds Axium® SCS (Abbott, Plano, |intervengdes utilizadas.
cirdrgica CMM: 6.0 (2.1) TX). Entretanto, era permitido o uso
CMM: 45 de medicagdes, TENS e terapias
(15) Parametros ndo especificados. |de reabilitagdo.
Estudo DISTINCT - NCT04479787
Deeretal.,, [269 [SCS: SCS: 58.1 |Dor crbnica [Lombar Dor cronica, inespecifica e 8.0 (7.0-9.0) Equipamento: BurstDR ™- Tratamento farmacolégico: uso
2023 [34] 66/96 de origem lombar (SCS/CMM): 98/63 geradores de pulso de n3o esteroides anti-
Deer et al., CMM:  |ndo cirdrgica Dor discogénica (SCS/CMM): implantdveis (IPGs), eads e inflamatérios,
2024 [47] CMM:  [59.1 11/8 acessorios, conforme anticonvulsivantes, relaxantes
Yue et al., 51/52 Doenca degenerativa do disco aprovacdo FDA. musculares, opioides e outros
2024 [48] (sCs/CMM): 50/38 Periodo de testes: 1 a 7 dias, [analgésicos.
Hérnia de disco lombar com posicionamento do lead
(SCS/CMM): 7/4 segundo pratica clinica para  |Terapias intervencionistas:
Artropatia da faceta lombar dor lombar. injecdes e terapia com
(SCS/CMM): 35/26 Parametros: ajustados via radiofrequéncia.
Radiculopatia lombar programador clinico e
(SCS/CMM): 56/45 estimulo aplicado por gerador |Outras terapias: fisioterapia,
Estenose espinhal lombar de pulso externo. cuidados quiropraticos, terapia
(SCs/CMM): 36/24 Critério do implante: cognitivo -comportamental,
Espondilose lombar >50% de redugdo da dor massagem e acupuntura.
(sCs/CMM): 78/60 lombar (NRS) apds teste
Dor lombar mecanica temporario.
(SCS/CMM): 12/4 Tipo de Lead: fios percutdneos
Espondilolistese (SCS/CMM): ou de pa, conforme
10/5 preferéncia do cirurgido.
Escoliose (SCS/CMM): 6/4 Modelo de IPG: sem recarga
Outros (SCS/CMM): 12/16 ou recarregavel (Proclaim ou
Prodigy, Abbott, Plano, TX).
Estudo com registro de ID - ISRCTN10663814
Kallewaard et |112 |SCS: SCS: 55,9 |Dor crénica |Lombar Doenca degenerativa do disco |Dor lombar: Posicionamento dos cabos:  [Tratamento farmacoldgico:
al., 2024 [49] 22/29 +13,0 |de origem (SCS/CMM): 42/41 SCS: (7,91 +0,97); |percutdneo no espago analgésicos.
nao cirurgica Dor mediada por faceta CMM: (7,76 + 1,03) |epidural, entre T8 e T11.
CMM: CMM: lombar (SCS/CMM): 14/18 Opgcoes de terapia: trés Procedimentos
29/28 56,9 + Radiculopatia (SCS/CMM): Dor na perna: grupos de sinal, ajustados intervencionistas:
12,8 12/17
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Estenose espinhal
leve/moderada (SCS/CMM):
9/6

Ruptura interna do
disco/ruptura anular
(SCS/CMM): 9/11
Espondilose (SCS/CMM): 7/6
Espondilolistese (SCS/CMM):
2/3

Outras dores cronicas
(SCS/CMM): 2/3

SCS: (7,36 £ 1,39);
CMM: (7,40 £ 1,31)

pelos individuos conforme
algoritmo DTM SCS.
Parametros: 50 Hz (200 ps
PW) multiplexado com trés
sinais de 300 Hz (170 ps PW).

-CMM

radiofrequéncia, injegdes de
esteroides.

Outras terapias: fisioterapia.

Fonte: Elaboragao prépria.

Legenda: SCS — Estimulagdo da coluna espinhal (do inglés, Spinal Cord Stimulation); CMM — Tratamento médico convencional (do inglés, Conventional Medical Management). TMO — Terapia
Médica Otimizada. Failed Back Spine Surgery — FBSS. Sindrome dolorosa regional complexa (CRPS). MME - Morphine Milligram Equivalent.
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6.5 Risco de viés dos estudos selecionados - avaliacdo do demandante

O demandante avaliou o risco de dos ECR incluidos foi realizada por meio da segunda versao da ferramenta de
avaliagdo de risco de viés da Colaboragdo Cochrane (RoB 2).

Com base na avaliacdo do demandante, em todos os estudos o risco de viés relacionado ao cegamento dos
participantes e avaliadores foi alto, o que pode ser justificado pelo implante do dispositivo. Por se tratar de uma
intervencdo de um dispositivo médico versus o cuidado usual, o demandante declara que ndo é possivel realizar o

cegamento, sendo uma limitag¢do justificavel e ndo devido as limitagdes na conducdo do estudo

Random sequence ganaration (salection blas)

Allocation concealment (selection blas)

Blinding of participants and personnel (performance bias). All outcomes

Blinding of outcome assessment {detection bias) All outcomes

Incomplete outcome data (atrition bias): All outcomes

Selective reporting (reporting bias)
Cther bias

¢ PSOOS S rozubes
Q®: 000 S S s ozpeby
990006 8® cocus
©®0006® ===
Q: 00 SS cocieed
Q: OO SS ccocon
0/0®/00®®) o=
Q: 000 S :ccozrendey
0/0®000®® =
®: 0O S @ ccozieaa

Figura 3. Avaliacdo do risco de viés dos estudos primarios pelo demandante.
Fonte: Dossié demandante (pagina 35).

6.6 Risco de viés dos estudos selecionados, avaliacdao do NATS

Neste parecer, a avaliagao do risco de viés foi realizada por meio da ferramenta RoB.2 da Cochrane, versao atualizada
(2019), adequada para ensaios clinicos randomizados individuais e de grupos paralelos, conforme caracteristicas
observadas nos estudos incluidos. A RoB.2 apresenta 5 (cinco) dominios que correspondem:

e D1: Viés decorrente do processo de randomizagdo: Avalia se a alocacdo dos participantes aos grupos de estudo

foi feita de forma aleatdria e adequada.

e D2: Viés devido a desvios da intervencdo pretendida: Analisa se houve desvios no protocolo do estudo que

poderiam afetar os resultados.

e D3: Viés devido a dados de resultados ausentes: Examina se a falta de dados de alguns participantes pode ter

influenciado os resultados.

e DA4: Viés na medicdo do resultado: Avalia se a forma como os resultados foram medidos pode ter introduzido

algum viés.
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e D5:Viés naselecdo do resultado relatado: Verifica se houve seleg¢do seletiva de resultados que favorecessem uma
determinada conclusdo.
E importante ressaltar que os elaboradores do dossié do demandante utilizaram a ferramenta RoB vers3o 2011.
Por isso, a figura apresentada no dossié, ndo corresponde aos dominios orientados pela ferramenta RoB.2, mais atual
[50]. Além disso, os elaboradores ndo deixam claro quais desfechos foram abordados durante a analise, critério necessario
para adequada aplicagdo da ferramenta.

O presente parecer realizou a andlise do risco de viés dos estudos incluidos, abordando os seguintes desfechos:
reducdo da dor (Figura 1) e reducdo do uso de medicamentos (Figura 2). Para o desfecho reducdo da dor, foram analisadas
dez publicacbes que abordaram esse desfecho. Ja para o desfecho reducdo do uso de medicamentos, foram analisadas
oito publicacdes. Esses desfechos foram selecionados em conformidade com a pergunta de pesquisa norteadora do
dossié.

Para um melhor entendimento dos resultados obtidos no presente parecer, apds a aplicacdo da ferramenta de
avalia¢do do risco de viés, cabe esclarecer que, de acordo com a International Association for Study of Pain (1ASP), a dor
pode ser definida como uma experiéncia pessoal, influenciada em vdérios graus pela combina¢do complexa de fatores
bioldgicos, psicoldgicos e sociais [32, 33]. Portanto, para além das lesGes apresentadas pelos participantes dos estudos,
gue correspondem ao fator bioldgico da lesdo, é importante destacar que os fatores psicossociais podem interferir de
modo significativo na experiéncia de dor dos individuos, impactando os resultados dos estudos aqui avaliados.

E importante também destacar que as expectativas do paciente sobre uma nova abordagem terapéutica e os
tratamentos prévios que nao obtiveram bons resultados, podem interferir significativamente no controle e na percepgao
da dor. Estudos sobre a dor apontam que pacientes com uma expectativa mais positiva sobre um novo tratamento, sao
mais propensos a liberacdo de marcadores para opioides endégenos, bem como dopaminas enddgenas,
neurotransmissores importantes envolvidos na analgesia enddgena da dor [51, 52, 53].

Sendo assim, baseando-se no entendimento dos mecanismos neurofisioldgicos que envolvem a experiéncia de dor,
por meio dos principais conceitos e recentes informacgdes disponiveis na literatura cientifica, destacamos aqui os seguintes
pontos a serem observados neste parecer:

(1) Grande parte dos estudos recrutaram pacientes que ndo haviam obtido bons resultados em abordagens anteriores
para reducdo da dor. Portanto, foi possivel observar que os participantes alocados no grupo de intervengao apresentavam
reducdo significativa da dor quando comparados ao grupo controle, em que os participantes apenas mantinham o
tratamento médico convencional. Devemos considerar, em parte, que a expectativa pelo novo tratamento e as
experiéncias prévias de outros tratamentos que ndo obtiveram bons resultados, pode ter contribuido para reducdo da
sintomatologia dolorosa vista em grande parte dos estudos.

(2) Todos os instrumentos utilizados para analise do desfecho dor e uso de medicamentos eram auto relatados, sendo
aplicados por meio de escalas ou questionarios. Esses instrumentos, apesar de validados na literatura, podem implicar

em maior subjetividade, devido a imprecisdao das informacGes fornecidas e a susceptibilidade a viés de registro ou de
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memoaria, podendo gerar resultados com valores superestimados ou subestimados em relagdo aos valores verdadeiros,
interferindo na precisdo e na obtencdo do resultado real. Dessa forma, impactando de modo significativo no viés de
mensuracao do desfecho.

(3) Dada a natureza da intervengdo estudada, ndo foi possivel realizar cegamento dos participantes, bem como, dos
avaliadores que conduziram os estudos. Essa falta de cegamento pode favorecer a resultados tendenciosos em relacdo a
intervencao testada. Esse viés foi observado em todos os estudos avaliados.

(4) Alguns estudos como os Kumar et al., (2007) [30], Vos et al., (2014) [37] apresentaram diferencgas entre os grupos
na linha de base. Nesses estudos, o grupo intervengdo apresentava maior nivel de dor pela Escala Analdgica Visual (EVA)
antes mesmo do inicio da intervencao.

(5) Conforme observado nas Figuras 1 e 2, sobre o desfecho redugdo da dor e uso de medicamento, o julgamento
final de todos os estudos foi classificado como “alto risco de viés”. Essa classificagdo foi influenciada, principalmente, pelo
dominio 4: “Viés na medigdo do resultado”, onde todos os estudos foram classificados como “alto risco” tendo em vista
a natureza da intervengdo e a forma como esses desfechos foram mensurados.

Abaixo, apresentamos as Figuras 1 e 2 com as informagdes sobre os resultados do risco de viés obtido pela ferramenta

RoB.2 para o desfecho reducdo de dor e reducdo do uso de medicamentos.

Risk of bias domains

Study

|
|
|
|

| { |

|

| : { '

| ] ‘ ) .

! ! t | | { S =

Domains: Judgement

D1: Bias arising from the randomization process. .

D2 Bias due to deviations from intended intervention. @ High

D3: Bias due to missing outcome data. 2% Some concerns
D4: Bias in measurement of the outcome.

D5: Bias in selection of the reported resull. . Low

Figura 4. Avaliacdo do risco de viés pela ferramenta RoB.2 pelo NATS para o desfecho dor
Fonte: Elaboragdo propria.
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Figura 5. Avaliacdo do risco de viés pela ferramenta RoB.2 pelo NATS para desfecho de reducdo do uso de medicamentos
Fonte: Elaboragao propria.
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6.7. Efeitos desejaveis da tecnologia: avaliacdo do Demandante e do NATS

A sintese dos resultados realizada pelo demandante apresenta diversas falhas metodoldgicas, especialmente no

gue se refere a maneira como os estudos foram agregados nas meta-analises realizadas, conforme descrito a seguir:

e Combinacgado de estudos que avaliaram a SCS associado ao CMM e a SCS isolado.

O

O NATS utilizou o termo “SCS isolado” para designar os estudos em que o grupo experimental recebeu
exclusivamente a SCS, sugerindo que os participantes fizeram uso apenas dessa intervencao. No entanto,
embora ndo haja mencgdo explicita ao uso de outras terapias por esses pacientes, é pouco provavel que
individuos com dor crénica, acompanhados por um periodo minimo de seis meses, tenham se abstido
completamente de tratamentos complementares — inclusive por razGes éticas. Ainda assim, o NATS opta
por essa categorizagdo, uma vez que, nos estudos em que a SCS é avaliado em conjunto com o CMM, ha

um certo controle sobre as terapias associadas recebidas pelos participantes.

e Combinacdo de estudos que avaliam diferentes populagdes.

O

O

Sdo agregados dados de pacientes com sindrome pds-laminectomia (FBSS), dor crénica ndo cirurgica e
dor Inguinal pds-cirurgica crénica (PSIP).

O estudo de Mol et al. (2023) [46] é descrito no dossié do demandante como um estudo que avalia
pacientes com FBSS, embora avalie pacientes com PSIP, tratando-se de condi¢cOes diferentes. A sindrome
pos-laminectomia (FBSS) é definida pela Associagdo Internacional para o Estudo da Dor como “dor lombar
de origem desconhecida, que persiste apesar da intervengao cirdrgica ou surge apds intervencgao cirurgica
para dor na coluna originalmente na mesma localizagdo topogréfica” [54]. Enquanto a dor inguinal pds-
cirdrgica cronica é definida pela mesma associagdao como “dor com duragao superior a trés meses apos a
cirurgia de hérnia inguinal” [55].

As “analises de subgrupos” sdo inconsistentes, sendo encontradas nas medidas de desfecho: “resposta ao

SCS durante o periodo de teste” e “resposta a dor” e ndo na “alteracdo na escala de dor em 6 meses”.

e Combinagdo de publicagdes de um mesmo estudo.

O

Frequentemente, sdo encontradas nos forests plots as publicagées de Kapural et al. (2022) [43] e Patel et
al. (2023) [44], as quais sdo relatdrios de um Unico estudo com registro no Clinical Trials (ID:

NCT03680846).

e Usoinadequado do modelo de efeito fixo.

O

Todas as meta-analises foram conduzidas utilizando modelo de efeito fixo, recomendado sob a suposi¢cdo
de homogeneidade entre as estimativas de efeito dos estudos. No entanto, tal premissa nem sempre se
confirma, uma vez que o modelo é frequentemente aplicado mesmo em meta-andlises que incluem

populagdes diferentes.

O NATS, por sua vez, analisou os estudos conforme o SCS foi avaliado (isolado ou em associacdo com o CMM),

sintetizando os dados de acordo com as respectivas populacdes. Para os dados passiveis de agregacdo em meta-analise,
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foi adotado o modelo de efeitos aleatdrios. A avaliacdo da diferenca entre as médias para desfechos continuos e do risco

relativo para desfechos dicotomicos foi realizada em conformidade com a abordagem do demandante.

Da mesma forma, os estudos que apresentaram médias da intensidade da dor medidas por meio das escalas NRS
e EVA foram agrupados em uma Unica meta-analise. Essa decisdo baseou-se no fato de que ambas as ferramentas avaliam
o mesmo desfecho, com metodologia semelhante e resultados considerados equivalentes, diferenciando-se apenas na

unidade de medida adotada — sendo que 10 cm na escala EVA correspondem a um ponto na escala NRS.

6.7.1 Desfecho: Reducdo da dor (dados continuos) conforme avaliagdo do demandante
Populagbes agrupada conforme descrito pelo demandante.

Dor crénica:

O demandante avaliou cinco ECRs que relataram escores de dor por meio da EVA ou NRS (escala de 0 a 10). Os
resultados da meta-analise indicaram que ambos os tipos de SCS foram associados a uma grande melhora nos escores de
dor em comparagdo com a CMM isolada em 6 meses (MD: -3,35, IC 95%: -3,67 a -3,02, 12 = 97%). A alta heterogeneidade
foi explicada pelo fato do estudo de Kapural et al. (2022) [43] e Patel et al. (2023) [44] terem utilizado SCS de alta

frequéncia (10 kHz), diferentemente dos demais, o qual obteve melhores resultados (Figura 6).

SCS oMM Mean Difference
Study Mean SD Total Mean SD Total Weight, IV, Fixed, 95% CI
Kapural 2022 207 237 65 765 156 75 —— 23.03% -5.58(-6.26, -4.90]
Rigoard 2019 6 21 110 7.2 19 108 - 37.24% -1.20([-1.73, -0.67]
Kumar 2007 4.06 2.49 50 516 2.67 44 e pitd 9.57% -1.10[-2.15, -0.05]
Mol 2023 328 23 9 6589 124 9 —_— 3.61% -3.61|-532,-1.90]
Patel 2023 2.1 2.4 a3 7.3 1.6 76 - 26.56% -5.20[-5.83, -4.57]
Total (95% C1) 317 3z — 100.00% -3.35 (3,67, -3.02]
Heterogeneity: x* = 155.7, dfed (P=0) 17 =97 :
Tast for overall effect: Z2+.20.24 (P~0)
I I 1 I |
a 6 4 2 0

Favours [SCS) Favours [CMM])

Figura 6. Meta-analise da alteragdo nas escalas de dor em 6 meses para pacientes com dor cronica pelo demandante.

Fonte: Dossié do demandante (pagina 28).

Dor neuropdtica:

De acordo com a avaliagdo do demandante, trés ECRs relataram escores de dor utilizando a EVA ou NRS (escala
de 0 a 10). Ambos os tipos de SCS foram associados a uma grande melhora nos escores de dor em compara¢do com a
MMC isolada em 3 em 6 meses (MD: -5,19, IC 95%: -5,28 a -5,13, |1> = 89%). A alta heterogeneidade foi explicada pelo fato
do estudo de Petersen et al. (2021) [41] ter utilizado SCS de alta frequéncia (10 kHz), o qual obteve melhores resultados
(Figura 7).
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SCS MM Mean Difference

Study Mean SD Total Mean SD Total Weilght, IV, Fixed, 95% CI
Petersen 2021 1.7 0.2 87 69 02 93 n 99 65% -5.201-5.26,-5.14)
Slagen 2014 4 29 22 65 19 1a " - . : 0.14% -2.501-4.07, -0.93)
de Vos 31 28 40 67 21 20 —— 0.21% -3.60 (-4.86, -2.34)
Total (95% C1) 149 127 . ! 100.00% -519(-5.25,-5.13]
Heterogeneity: x =17 48, df=2 (P=0) 1" =89 i
Test for overall effect: Z=-174.38 (P=0)

I ] 1 I 1

6 5 1 3 2 1 0

Favours {SCS] Favours I[CMM)

Figura 7. Meta-analise da alteracdo nas escalas de dor em 6 meses para pacientes com dor neuropatica pelo
demandante.

Fonte: Dossié do demandante (pagina 31).

6.7.2 Desfecho: Reducgdo da dor (dados continuos) conforme avaliagdo do NATS

Na Tabela 1 sdo apresentados os dados comparativos entre a estimulagdo da medula espinhal (SCS) e o
tratamento médico convencional (CMM) dos estudos avaliados pelo NATS, onde sdao demonstradas as mudancas de

baseline ao longo dos periodos de seguimento de 6 a 24 meses.
SCS isolado vs CMM:

Sindrome Dolorosa Regional Complexa:

As médias de dor na NRS no grupo SCS reduziram de 9,2 + 0,69 para 3,6 + 0,3 (LF-SCS) e de 9,3 £+ 0,95 para 3,9 +
0.4 (10kHz-SCS) aos 6 meses, mantendo-se semelhantes aos 12 meses. No grupo CMM, a reducdo foi de 8,3 + 2,18 para

5,7 £ 0,6 aos 6 meses e 5,3 £ 3,4 aos 12 meses, sem diferencga estatisticamente significativa (p=0,257) [31].

Dor crénica de origem ndo cirurgica:

No estudo DISTINCT, Deer et al. (2023) [34] avaliou 269 pacientes no grupo experimental, demonstrando uma
reducdo na média do NRS 3,06 + 1,98 para 2,94 + 1,88 apds 6 meses no grupo SCS, enquanto no CMM (n = 200) a média

permaneceu praticamente inalterada (0,07 + 1,44 para 0,07 + 1,3), com p<0,0001.
SCS+CMM vs CMM:

Dor crénica de origem ndo cirurgica:

Kapural et al. (2022) [43] avaliou a eficacia do SCS no periodo de 6 meses, observando uma reduc¢do da Escala
Visual Analdgica (EVA) de 7,4 + 1,2 para 2,07 + 2,37, enquanto no grupo CMM, a dor variou de 7,2 + 1,0 para 2,02 + 2,30,

sem diferenca estatistica significativa (p=0,8252).
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Posteriormente, foi publicado os resultados para o seguimento de 12 meses, observando uma diminuicao da EVA
de 7,40 + 1,15 para 5,92 no grupo SCS, enquanto no grupo CMM a reducdo foide 7,23 £ 1,02 para 7,03 [44]. Em 24 meses,

observou-se pouca variagdo com média de 7,6 (4,0 — 10,0) no grupo SCS e 7,2 (4,5 —9,9) no grupo experimental [45].

Kallewaard et al. (2024) [49] acompanhou pacientes por 6 e 24 meses, reportando uma diminuicdo na média de
dor de 7,91 £ 0,15 para 1,90 £ 0,69 aos 6 meses, e para 7,90 £ 0,2 aos 24 meses no grupo SCS, contrastando com o grupo

CMM, cuja dor variou de 7,76 £ 0,15 para 7,90 £ 0,2 aos 6 meses, e reduziu para 1,38 £ 0,21 aos 24 meses.

A analise combinada em uma meta-analise indicou uma diferenca média global de -2,28, com intervalo de
confianga de 95% entre -6,84 e 2,28. Este resultado sugere que, para esta populagdo, ndo ha diferenga significativa entre
as intervencgoes (p = 0,3268) para reducao da dor em um seguimento de 6 meses. Ressalta-se ainda a alta heterogeneidade

entre os estudos (1>= 98.8%), apresentando estimativas de efeitos contrastantes (Figura 8).

SCS CMM
Study Total Mean SD Total Mean SD Mean Difference MD 95%-Cl Weight
Kapural 2022 65 207 23700 75 202 23000 = 0.05 [[0.73;, 0.83] 499%
Kallewaard 2014 44 190 06900 44 650 21000 i 460 [-525;,-395] 501%
Random effects model 109 119

-2.28 [-6.84; 2.28] 100.0%
Heterogeneity: 12 = 98.8%, t° = 10.6773, p < 0.0001 ' !
10 5 0 5 10

Favorece SCS  Favorece CMM

Figura 8. Redugdo da dor crénica de origem ndo cirdrgica em 6 meses.

Fonte: Elaboragdo propria.

Dor inquinal pds-cirurgica crénica:

Mol et al. (2023) [46] observaram que, apds 6 meses, o grupo SCS apresentou uma reducdo no NRS de 6,60 + 1,24
para 3,28 + 2,30, enquanto o grupo CMM aumentou de 6,13 + 2,24 para 6,89 + 1,24, resultando em diferenca

estatisticamente significativa (p=0,0029).

Sindrome pds-laminectomia — FBSS:

Kumar et al. (2007) [30] demonstraram que, aos 6 meses, a dor lombar, avaliada em diario de dor, diminuiu de
5,45 + 2,43 para 4,06 = 2,49 e a dor em MMl de 7,60 + 1,30 para 3,99 * 2,63 no grupo SCS. No grupo CMM, ao contrario,
a dor lombar aumentou de 4,48 + 2,32 para 5,16 + 2,67 e a dor em MMII de 7,34 + 1,40 para 6,66 + 2,40, com p<0,0001

para dor em MMIl e p = 0,007 para dor lombar.

No estudo de Rigoard et al. (2019) [40], a dor lombar, no grupo SCS, diminuiu de 7,5 + 1,2 para 6,0 + 2,1 e a dor
nos membros inferiores de 5,4 + 1,9 para 4,2 + 2,4, enquanto no grupo CMM quase ndo houve altera¢do (lombar: 7,6 +

1,2 para7,2+1,9; MMII: 5,3 + 2,1 para 5,4 + 2,4), com diferenca significativa (p=0,001).
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Por sua vez, os dados agregados em uma meta-analise indicaram uma diferenca média de -1,88 (IC 95%, -3,32 —

0,44) na reducdo da dor em MMIlI em 6 meses de seguimento, com diferenca estatisticamente significante (p = 0,0103)

(Figura 9).
SCS CMM
Study Total Mean SD Total Mean sD Mean Difference MD 95%-Cl Weight
Kumar 2007 50 3099 26300 44 666 24000 —I—— 267 [[369;-165] 462%
Rigoard 2019 110 420 24000 108 540 24000 - -1.20 [-1.84;-056] 53.8%
Random effects model 160 152 | -1.88 [-3.32; -0.44] 100.0%

Heterogeneity: 17 = 82.6%, ©2 = 0.8930, p = 0.0164 ' ! ' !
4 2 0 2 4
Favorece SCS Favorece CMM

Figura 9. Reduc¢do da dor em MMII por FBSS em 6 meses
Fonte: Elaboragdo prépria.

Dor neuropdtica:

De Vos et al. (2014) [37] reportaram, apds 6 meses, uma reducdo da VAS de 7,3 +1,6 para 3,1 2,8 no grupo SCS,
enquanto no grupo CMM a média manteve-se em 6,7 + 2,1, com p<0,0001. Slangen et al. (2014) [39] também observou
uma queda do NRSde 7,1 1,5 para 4,0 +2,8 no SCS, com auséncia de melhoriano CMM (6,3 + 1,8 para 6,5+ 2,1), também
com p<0,0001.

Por fim, Petersen et al. (2022) [42] avaliaram a dor nas pernas apos 12 meses, mostrando uma reducao da VAS de

7,5+1,6 paral1,7+0,3 nogrupo SCSede7,1+1,6 para2,0+0,4nogrupo CMM.

A analise combinada, para o seguimento de 6 meses, indicou uma diferenga média global de -3,94, com intervalo
de confian¢a de 95% entre -5,52 e -2,36, sugerindo que a SCS foi mais eficaz do que o CMM. Ainda, o intervalo de confianga
ndo inclui o valor nulo (zero), o que indica uma diferenca estatisticamente significativa entre as interveng¢des analisadas

(p <0.0001) (Figura 10).

SCS CMM
Study Total Mean SD Total Mean sD Mean Difference MD 95%-Cl Weight
de Vos 2014 40 310 28000 20 6.70 2.1000 —I— 360 [4.86;-2.34 320%
Slanger 2014 19 400 28000 14 6.50 21000 —— 250 [417,-083] 278%
Petersen 2021 87 17003000 93 690 04000 -5.20 [-5.30;-5.10] 402%
Random effects model 146 127 — ot -3.94 [-5.52; -2.36] 100.0%

6 4 2 0 2 4 6
Favorece SCS  Favorece CMM

Heterogeneity: I = 87.5%, t° = 1.6159, p = 0.0003

Figura 10. Reducdo da dor neuropatica em 6 meses.

Fonte: elaboragdo propria.
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Tabela 1. Mudangas do baseline quanto a intensidade da dor ao longo do seguimento dos estudos.

SCS isolado vs CMM: Sindrome da dor regional complexa

6 meses (erro padrdo)

Cands. LF-SCS: 3,6 £0,3 6 meses (erro padrio)
ine: : + +
verdecho Ear;i:? NRS 22 LF-5C5:9,220,69 a0t 19 8,31+2,18 HTEoe 0,257
etal., 2021 ! 10kHz SCS: 9,3 £ 0,95 e !
(31] 12 meses 12 meses 12 meses
LF-SCS: 3,6 +1,0 53+3,4
10kHz SCS: 4,5+ 2,2
SCS isolado vs CMM: Dor cronica nao cirurgica
Deeretal, o oces NRS 269 3,06+ 1,98 2,94+18,38 200 0,07 + 1,44 0,7+13,0 <0,0001
2023 [34]
Deer et al.,
+ + + +
2024 [47] 12 meses NRS 55 7,9+0,9 3,1+2,2 55 7,9+0,9 7,7+0,3 <0,0001
Yue et al.
¢ + + + +
2024 (48] 12 meses NRS 162 7,7+1,2 2,3+1,8 107 79+1,1 7,4+1,8 NI
SCS + CMM vs CMM: Dor crdnica ndo cirdrgica
Kapural et Baseline e
al., 2022 EVA 65 7,4+1,2 2,07 £2,37 75 7,2+1,0 2,02 +2,30 0,8252
6 meses
[43]
Pateletal, ) o es EVA 65 7,40 1,15 5,92 75 7,23+1,02 7,03 NI
2023 [44] A0, , 23+1, ,
Patel et al.,
2024 [45] 24 meses EVA 83 8,50 (0,0—-52,0) 7,6 (4,0-10,0) 76 8,00 (1,0 -59,0) 7,2(4,5-9,9) NI
Base:46 Base: 57
Kallewaard  Baseline 6 meses: 6 meses:
! 44 6 meses: 1,90 + 0,69 44 6 meses: 7,90+ 0,2
+ +
etal, 2024 6 mesese EVA 24 7,91£0,15 24 meses: 1,59 £ 0,2 24 7,76 £0,15 24 meses: 1,38 £ 0,21 NI
[49] 24 meses
meses: meses:
29 39
SCS + CMM vs CMM: Dor inguinal pds-cirurgica cronica
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Mol et al., leb SCS: 0,0029
+ + + +
2023 [46] meses NRS 8 6,60+ 1,24 3,28 +2,30 6 6,13+2,24 6,89+ 1,24 CMM: 0,42
SCS + CMM vs CMM: FBSS
Kumar et Lombar: Lombar: Lombar: Lombar: Dor Lombar:
. 5,45 +2,43 4,06 + 2,49 4,48 +2,32 5,16 + 2,67 0,007
al., 2007 Baseline;
[30] 6 meses EVA 50 44 Dor nas
MMII: MMII: MMII: MMII: pernas
7,60+ 1,30 3,99 +2,63 7,34+ 1,40 6,66 * 2,40 <0,0001
R;foggdlgt Baseline. Lombar: 7,5 1,2 Lombar: 6,0 + 2,1 Lombar: 7,6 + 1,2 Lombar: 7,2 £ 1,9
"[40] 6 meses, NRS 110 108 0,001
MMII:5,4+1,9 MMII: 4,2+ 2,4 MMII: 5,3+ 2,1 MMII: 5,4 + 2,4
SCS + CMM vs CMM: Dor neuropatica
De Vos et Baseline e
al., 2014 EVA 40 7,3+1,6 3,1+2,8 20 6,7+1,8 6,7+2,1 <0,001
6 meses
(37]
Slanger et Baseline e
al., 2014 EVA 22 7,1+1,5 4,0+2,8 14 6,3+1,8 6,5+-2,1 <0,001
6 meses
(39]
Petersen et Baseline e
al., 2021 EVA 87 7,5+1,6 1,7+0,3 93 7,1+1,6 6,9+0,4 NI
6 meses
(40]
Petersen et
al., 2022 12 meses EVA 84 7,5 (1,6) 1,7+0,3 58 7,2+0,4 2,0+0,4 NI
[41]

Fonte: Elaboragdo propria.

Legenda: SCS — Estimulagdo da coluna espinhal (do inglés, Spinal Cord Stimulation); CMM — Tratamento médico convencional (do inglés, Conventional Medical Management). MMII — Membros Inferiores. NI — Ndo
Informado. NRS — Escala de avaliagdo numérica (do inglés, Numeric Rating Scale). EVA — Escala Visual Analdgica.
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6.7.3 Desfecho: Reducdo da dor (dados dicotémicos) conforme avaliacdo do demandante

Dor crébnica:

O demandante avaliou cinco ECRs que relataram "sucesso" da dor (respondedores), ou seja, a proporcdo de

pacientes em cada grupo com reducdo de >50% na dor nos membros inferiores na EVA ou no NRS (0-10). Os resultados

apresentados demonstraram que o SCS foi associado a um grande aumento na probabilidade de atingir resposta a dor

em comparag¢do com CMM sozinho em 6 meses (RR: 7,98; IC 95%: 5,60 a 11,35; 1> = 65%) (Figura 11).

SCs cMM Relative Risk

Study Events Total Events Total Weight, IV, Fixed, 95% CI
Kapural 2022 52 65 2 ] 6.61% 30.00(7.60,118.38]
Riogoard 2019 33 110 108 —. 26.35% 3.60([1.81, 7.16)
Kumar 2007 24 50 4 a4 ———————— 13.03% 5.28[1.99, 14.04)
Deer 2023 78 107 10 162 — - 33.33% 11.81([6.41, 21.76)
Patel 2023 b5 83 6 L] ————— 20.68% 9.92[4.56, 21.56]
Total (95% CI) 415 465 —~—— 100.00% 7.98 [5.60, 11.35)
Heterogenelty: x*=11.29, df=4 (P=0.023) I’ =65
Test for overall effect: Z=11,53 (P<0.001)

f T T T

1 272 739 54.6

Favours [CMM] Favours [SCS)

Figura 11. Taxa de redugdao de 250% na dor nos MMIl em 6 meses em pacientes com dor crOnica: meta-analise do

demandante.

Fonte: Dossié do demandante (pagina 27).

Os autores informaram que a heterogeneidade pode ser explicada pela classificacdo de estudos conforme a

populacdo (dor cronica e dor crénica ndo cirurgica). Desse modo, andlises de subgrupo (termo utilizado pelo demandante)

foram realizadas para avaliar a redugao de >50% na dor nos MMIl em 6 meses em pacientes com sindrome pds-

laminectomia (FBSS) e pacientes com dor crénica de origem nao cirurgica (Figura 12).

Os resultados demonstraram que o SCS foi associado a um grande aumento na probabilidade de atingir resposta

a dor em comparagdo com CMM sozinho em 6 meses para pacientes com dor cronica meses (RR: 4,09; IC 95%: 2,33 a

7,17; 1> = 0%) e esse benéfico foi otimizado para pacientes com dor crénica n3o cirdrgica (RR 12,32; 1C 95% 7,83 a 19,38;

12 = 60%) (Figura 13).
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Experimental Control Relative Risk
Study Events Total Events Total Weight, IV, Fixed, 95% CI
Kumar 2007 24 50 4 44 -_— 33.08% 5.28(199, 14.04)
Riogoard 2019 33 110 9 108 —— 66.92% 3.60[1.81, 7.16]
Total (95% Cl) 160 152 e 100.00% 4.09[2.33, 7.17]
Heterogeneity; x*=0.39, df=1 {P=0.53) I’=0
Test for overall effect: Z=4.91 (P<0.001)

I | | | 1
1.65 a.48 12.18

Favours [Experimental] Favours [Cantrol)

Figura 12. Dor crénica relacionada a sindrome pds-laminectomia (FBSS): andlise de subgrupo do demandante.

Fonte: dossié do demantante (pagina 27) .

Experimental Control Relative Risk
Study Events Total Events Total Weight, IV, Fixed, 95% CI
Kapural 2022 52 2 75 10.91% 30.00[7.60, 118,38]
Deer 2023 78 10 162 .- 54.98% 11.8116.41, 21.76]
Patel 2023 65 6 76 I 34.11% 9.92[4.56, 21,56]
Total (95% CI) 313 —_— 100.00% 12.32([7.83, 19.38]
Heterogeneity: =193, df=2 (P=0.38) 7 =0
Test for overal| effect: Z=10.86 (P<0.001)

r I T I 1
272 139 54.6

Favours [Experimental] Favours {Control]

Figura 13. Dor crbnica ndo cirdrgica: andlise de subgrupo do demandante.

Fonte: Dossié do demantante (pagina 28).

Dor neuropdtica:

Trés ECRs relataram "sucesso" da dor (respondedores), ou seja, a proporgao de pacientes em cada grupo com

reducdo de 250% na dor nos membros inferiores na EVA ou no NRS (0-10). A SCS foi associada a um grande aumento na

probabilidade de atingir resposta a dor em comparagao com CMM sozinho em 6 meses (RR: 14,99; IC 95%: 7,05 a 31,84;

I2 = 0%). Ambos os ensaios que avaliaram a SCS convencional usaram andlises ITT para relatar; o estudo que avaliou SCS

de alta frequéncia (10 kHz), usou andlise completa/por protocolo (Figura 14).
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sCs MM Relative Risk

Study Events Total Evants Total Weight, IV, Fixed, 95% C)
Patersen 2021 74 87 5 93 - - 77.28% 15.82(6,71, 37.28)
de Vos 2014 25 40 1 20 . - . 15.32% 12.50([1.82, 85.72)
Slagen 2014 a 22 0 14 -t . . 7.41% 12.39[0.78, 197.44)
Total (95% C1) 149 127 — 100.00% 14,99 [7.05, 31.84]
Heterogenalty: x' «0.07, di=2 (P=0.967) I'=0

Test for overall effect: Z=7.04 {P<0.001)

[ T T I T T T |
037 2.72 20.09 148,41

Favours [CMM] Favours [5C5)

Figura 14. Taxa de redugdo de >250% na dor em 6 meses de pacientes com dor neuropatica: meta-andlise do demandante.

Fonte: Dossié do demandante (pagina 31).

6.7.4 Desfecho: Reducdo da dor (dados dicotdmicos) conforme avaliagdo do NATS

A avaliagdo do NATS descreveu, na Tabela 2, os dados comparativos entre a estimulacdo da medula espinhal (SCS)
e o tratamento médico convencional (CMM), relativos a proporgao de pacientes que alcangaram uma reduc¢do da dor

superior a 50%.

SCS isolado vs CMM:

Sindrome Dolorosa Regional Complexa:

Apds 12 meses de seguimento, foram observadas melhoras relativas nas pontuagdes de dor, com 61,1% (LF-SCS)
e 52% (10 kHz SCS) dos pacientes dos grupos experimentais atingindo redugdo superior a 50%, em comparagdo a 37,3%

no grupo CMM. Contudo, essas diferencas entre as propor¢des nao atingiram significancia estatistica (p = 0,097) [31].

Dor crénica de origem ndo cirurgica:

No estudo de Deer et al. (2023) {34], 80,1% dos pacientes submetidos a estimulagdo atingiram redug¢do da dor
superior a 50%. Em contrapartida, apenas 2,7% dos participantes do grupo CMM atingiram esse limiar de redugao, com p
< 0,001. Contudo, essa proporgao reduziu-se para 71,4% apds 12 meses no grupo experimental e aumentou para 6,2% no

grupo controle [47].

SCS+CMM vs CMM:

Dor crénica de origem ndo cirurgica:

No estudo de Kapural et al. (2022) [43], tanto o grupo experimental quanto o grupo controle mantiveram-se
constantes nas proporgdes de pacientes com reducao da dor ao longo de 3 a 24 meses, exibindo valores entre 80,9% e
81,6% e entre 1,3% e 2,7%, respectivamente. As comparagdes realizadas aos 3 e 12 meses revelaram diferencas

estatisticamente significativas (p < 0,001) [43, 44, 45].
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Por sua vez, Kallewaard et al. (2024) [49] avaliaram a proporc¢do de pacientes com redugdo da dor superior ou igual
a 80% apds 6 meses. Nesse estudo, 90,9% dos pacientes tratados com o estimulador alcangaram sucesso na redugdo da

dor, enquanto no grupo comparador apenas 3,6% atingiram esse desfecho.

Failed Back Spine Surgery — FBSS:

No estudo de Kumar et al. (2007) [30], 48% dos participantes reduziram a dor em comparac¢do ao controle apds 6
meses, enquanto apenas 9% dos pacientes no grupo CMM obtiveram essa taxa de sucesso. De forma semelhante, no

estudo de Rigoard et al. (2019) [40], as propor¢des observadas foram de 30% e 8,3%, respectivamente.

Os resultados da meta-analise (Figura 15) indicaram um risco relativo de 4,09 (IC 95%: 2,33 - 7,17). Dessa forma,
o tratamento com SCS foi associado a um aumento de mais de quatro vezes na taxa de sucesso quanto a reducdo da dor

acima de 50%, em comparag¢do ao CMM (p < 0,0001).

SCS CMM
Study Events Total Events Total Risk Ratio RR 95%-Cl Weight
Kumar 2007 24 50 4 44 ——H#@— 528 [1.99; 14.04] 33.1%
Rigoard 2019 33 110 9 108 — 360 [1.81; 7.16] 66.9%
Random effects model 160 152 *-——- 4.09 [2.33; 7.17] 100.0%
|

05 1 2 10
Favorece CMM Favorece SCS

Heterogeneity: I = 0.0%, t° = 0, p = 0.5300

Figura 15. Avaliagcdo da frequéncia de redugao da dor em > 50% em pacientes com FBSS.

Fonte: Elaboragdo proépria.

Dor neuropdtica:

No estudo de De Vos et al. (2014) [37], observou-se que 60% dos pacientes do grupo SCS+CMM alcangaram uma
redugdo superior a 50% na dor, enquanto apenas 5% dos pacientes do grupo CMM apresentaram essa melhora, com
diferenca estatisticamente significativa (p < 0,001). De forma andloga, no estudo de Slangen et al. (2014) [39], as

proporc¢oes foram de 86% e 84%, respectivamente, também com significancia estatistica.

Por sua vez, Petersen et al. (2021) [41] relataram que 85,1% dos participantes do grupo SCS+CMM atingiram uma
reducdo da dor igual ou superior a 50%, enquanto apenas 5,4% do grupo CMM alcangaram esse desfecho, novamente

com diferencga altamente significativa (p < 0,001).

Na meta-analise (Figura 16), foi observado um risco relativo de 5,32 (IC 95%: 0,86 —33,10). No entanto, apesar da
tendéncia favoravel ao grupo SCS, o intervalo de confianca da estimativa sumaria cruzou a linha de efeito nulo, indicando
gue a diferenca nado foi estatisticamente significativa para esta populagdo (p = 0,0731).
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SCs CMM

Study Events Total Events Total Risk Ratio RR 95%-Cl Weight
de Vos 2014 25 40 1 20 | ——®— 1250 [1.82,8572] 268%
Slangen 2014 74 84 48 58 i 1.06 [092; 1.23] 380%

Petersen 2021 74 87 5 93 | —#— 1582 [6.71:37.28] 352%
Random effects model 211 171 ' 5.32 [0.86; 33.10] 100.0%
Heterogeneity: /> = 95.3%, 1> = 2.2814, p < 0.0001 T 11T '

0102 051 2 5 30
Favorece CMM Favorece SCS

Figura 16. Avaliacdo da frequéncia de redugdo da dor em > 50% em pacientes com dor neuropatica.

Fonte: Elaboragdo prépria.
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Tabela 2. Proporgdo de pacientes que reduziram a dor em > 50%.

SCS isolado vs CMM: Sindrome da dor regional complexa

Melhora relativa nas LF-SCS:
Cands-Verdecho pontuagdes de 61.1% o
etal., 2021 [31] 12 meses resultados especificos 12 22 10kHz SCS: / 3 37.3% 0,097
de dor 52%
SCS isolado vs CMM: Dor cronica nao cirtrgica
Proporcdo de pacientes
Deer et al., 2023 em cada grupo com
34] 6 meses reducio de >50% na 78 107 80,10% 10 162 2.7% <0.001
dor
Proporg¢do de pacientes
Deer et al., 2024 em cada grupo com o o
[47] 12 meses reducio de >50% na 39 55 71.4% 3 55 6.2% p =0.2282 para CMM / p = 0,0001 para SCS
dor.
SCS + CMM vs CMM: Dor cronica ndo cirdrgica
Proporg¢do de pacientes
Kapural et al., em cada grupo com 80,9% / o 0
2022 [43] 3/6 meses reducio de >50% na 55/52 68/65 80,0% 1-2 75/75 1,3%/2,7% p <0,001
dor.
Pateletal, 2023 15 |\ s Escala visual analégica 52 65 80% 2 75 2,70% <0,001
[44]
Patel et al.. 2024 Proporcdo de pacientes
[45]" 24 meses em cada grupo com 66 83 81,6% - 76 - NI
reducdo >50%
Ka";‘ggzr&;]t 3 Gmeses  280% de alivio da dor - 44 90,9% - 55 3,6% NI
SCS + CMM vs CMM: BBSS
Kumar ‘[e; (;"]"’ 2007 ¢ meses Pr;‘f’]c’crgzg gfuzzc';r;es 24 50 48% 4 44 9% OR (IC 99%): 9,23 (1,99-42,84), p <0,001
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reducdo de 250% na
dor.
Proporg¢do de pacientes
Rigoard et al., 6 meses que atingiram 50% de
2019 [40] reducdo de dor na
perna

33 110 30,0% 9 108 8,3% RR e IC: 21,7% (10,7%, 32,6%)

SCS + CMM vs CMM: Dor neuropatica

Percentual de

6 meses pacientes com reducdo 25 40 60% 1 20 5% p =<0,001
>50% na dor
Percentual de

6 meses pacientes com redugdo 74 84 86% 48 58 84% p <0,001
>50% na dor
Proporcdo de

6 meses participantes com 74 87 85,10% 5 93 5,4 P <0,001

>50% de alivio da dor

De Vos et al.,
2014 [37]

Slangen et al.,
2014 [39]

Petersen et al.,
2021 [41]

Fonte: Elaboragdo prdpria.
Legenda: SCS — Estimulagdo da coluna espinhal (do inglés, Spinal Cord Stimulation); CMM — Tratamento médico convencional (do inglés, Conventional Medical Management). RR — Risco relativo, IC — indice de
confianga; OR- Odds radio.
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6.7.5 Desfecho: Reducdo do uso de medicamentos conforme avaliacdo do demandante

Dor crébnica:

Segundo o demandante, em dois ECRs, o SCS convencional foi associado a uma pequena reducdo na proporg¢ao

de pacientes que ainda usavam opioides em 6 meses (antes do crossover) versus CMM sozinho (N = 290, RR: 0,84, IC

95%: 0,72 a 098, 12 = 0%) (Figura 17).

SCS cMmM Relative Risk
Study Events Total Events Total Weight, IV, Fixed, 95% CI
Rigoard 2019 53 79 92 117 R 74.74% 08510071, 1.02]
Kumar 2007 28 50 31 44 25.26% 0.791{0.58, 1.09]
Total (95% CI) 129 161 —— 100.00% 0.84 [0.72, 0.98)
Heterogenety: x =015, df=1 (P=0.7) I"=0
Test for overall effect: Z2=.2.21 (P=0.027)

I T I T 1
0.55 067 D.82 1 122

Favours iSCS] Favours [CMM)

Figura 17. Uso de opioides em pacientes com dor crénica: meta-analise do demandante.

Fonte: Dossié do demandante (pagina 29).

Além disso, trés ECRs relataram uso de opioides em termos de dosagem de MME (mg) em 6 meses (antes do

crossover). A meta-andlise (Figura 18) demonstrou a reducdo de 17,76 mg de opioides (1C95%: 21,13 e -8,40, 1> = 0).

SCS
Study Mean SD Total
Kapural 2022 17.7 27 32

Rigoard 2019
Kumar 2007

588 1211 79
72551425 S50

Total (95% CI) 161
Heterogeneity: x” =0.84, dim2 (P=0.658) 17 =0
Tast for overall effect: Z=.3.72 (P=0)

oMM Mean Difference
Mean SD Total Welght, 1V, Fixed, 95% C)

1 10.8 42 - 89.39% -18.70( -28.61, -8.79]
648 831 117 —— 9.34% 6.00 | -36.66, 24.68)
110 98247 5 as 1.27% 38.43[-121.55, 44.6%9)

203 — 100.00% -17.76[-27.13, -8.40]

I I | 1 1
-150 -100 -50 0 50

Favours [SCS] Favours [CMM]

Figura 18. Reducdo de dosagem de opioides em pacientes com dor crénica: metandlise do demandante.

Fonte: Dossié do demandante (pagina 29).

Dor neuropdtica:

Foi descrito em um pequeno estudo de relatou que menos pacientes que receberam SCS convencional estavam

tomando opioides em 6 meses em comparacdo com aqueles que receberam CMM sozinho de acordo com a andlise ITT

(N =60, 38% vs. 55%, RR: 0,68, IC 95%: 0,39 a 1,20), no entanto, a diferenca ndo foi estatisticamente significativa [37].

No grupo SCS, trés pacientes (dos 18 que usavam opioides no inicio do estudo) interromperam completamente o uso de

opioides em 6 meses, em comparagdo com nenhum paciente no grupo CMM sozinho (todos os 11 pacientes que usavam

opioides no inicio do estudo ainda usavam opioides).
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Este mesmo estudo também relatou a Escala de Quantificacdo de Medicamentos Il (MQS 1ll), que é calculada
multiplicando a pontuacdo para a dosagem analgésica usada pelo peso em detrimento de sua classe farmacoldgica dada
e somando todos os valores para obter uma pontuacdo total. Aos 6 meses, os escores do MQS Ill foram semelhantes
entre os dois grupos (DM: -2,4, IC 95%: -7,08 a 2,28); no entanto, o grupo SCS convencional reduziu suas pontuagdes em
uma média de 2,9 pontos em comparagao com a linha de base, enquanto a pontuagao média do grupo CMM aumentou
0,9 pontos. Um segundo pequeno estudo (N = 36) que também avaliou o SCS convencional ndo relatou especificamente
o uso de opioides, mas indicou que 32% dos pacientes com SCS reduziram sua medicagdo para dor (2 pacientes, 9%,
interromperam completamente a medicagdo) em comparagdo com 0% no grupo apenas com MMC (4 pacientes, 29%,

relataram um aumento no uso de medicamentos) [39].

6.7.6 Desfecho: Redugdo do uso de medicamentos conforme avaliagdo do NATS

SCS isolado vs CMM:

Para pacientes com dor cronica de origem nao cirurgica submetidos ao uso do SCS nao associado ao CMM durante
seis meses, observou-se uma reduc¢do na dosagem média de medicamentos de 20,3 (32,9). No grupo controle, essa
reducdo foi de apenas 0,9 (12,1), sem significancia estatistica (p > 0,05) [48]. Apds 12 meses, a reducdo foi de 18,2 (19,4)

no grupo experimental e de 26,7 (18,4) no grupo controle, observando-se um aumento no tamanho do efeito neste ultimo.
SCS+CMM vs CMM

Ainda, para a populagdo com dor cronica de origem ndo cirurgica, verificou-se uma variagdo de -13,5 (30,0) aos 3
meses e de -17,7 (27,0) aos 6 meses no grupo experimental. No grupo controle, as variacdes foram de 4,9 (12,9) e 1,0
(10,8), respectivamente, com p = 0,001 [43]. No estudo de Kallewaard et al. (2024) [49], a variacdo observada foi de -14,4
a-19,5 entre os seguimentos de 3 a 18 meses, reduzindo para -18,9 aos 24 meses no grupo SCS. Ja no grupo CMM, obteve-

se uma variagdao de -1,9 a 6,6 entre 3 e 12 meses, diminuindo para 4,1 aos 18 e 24 meses.

Enquanto para pacientes com FBSS, observou-se que o grupo CMM, no estudo de Kumar et al. (2007) [30],
apresentou uma tendéncia de diminui¢do tanto na ingestdo de analgésicos — avaliada pela equivaléncia de morfina e pela
propor¢do de pacientes em uso de medicamentos — quanto no uso de terapias ndao medicamentosas. No entanto, essas
diferencas ndo foram estatisticamente significativas (p = 0,21 e p = 0,02, respectivamente). Por sua vez, no estudo de
Rigoard et al. (2019) [40], a diferenca em relagdo a linha de base foi estatisticamente significativa para o grupo controle (p
= 0,031), enquanto, naqueles que utilizaram o estimulador, a dosagem de medicamentos manteve-se semelhante apds

seis meses (de 59,5 (114,5) para 58,5 (121,1), com p = 0,742).

Por fim, em pacientes com dor neuropatica, os resultados obtidos a partir da Medication Quantification Scale Il

demonstraram que, apds seis meses, os pacientes do grupo experimental reduziram o uso de medicamentos de 10,6 + 9,7
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para 7,7 + 8,7 (p < 0,001), com maior reducdo observada nos analgésicos opioides, anti-inflamatorios ndo esteroides

(AINEs) e anticonvulsivantes. Por outro lado, o grupo controle ndo apresentou mudanca significativa [37].

O detalhamento dos resultados referentes a esse desfecho encontra-se sumarizados na Tabela 3.
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Tabela 3. Resultados dos estudos para redugao de medicamentos.

SCS isolado vs CMM: Dor cronica nao cirurgica

_-‘

Yue et al.,

Autorelatada.
(Questionario PROMIS-
29)

20,3 (32,9)

0,9 (12,1)

p >0,05

Baseline: 26,4 (18,4)

12 meses: 18,2 (19,4)

Baseline: 26,4 (18,4)

12 meses: 26,7 (18,4)

SCS: p =0,186333

CMM: p = 0,9584

NI

2024 [48] 6 meses

Deer et al., Baseline e 12

2024 [47] meses
SCS + CMM vs CMM: Dor cronica ndo cirdrgica
Kapural et al., 3 mesese 6

2022 [43] meses

Em 3 meses: -13,5 (30)
Em 6 meses: -17,7 (27,0)

Em 3 meses: 4,9 (12,9)
Em 6 meses: 1,0 (10,8)

0,001

Kallewaardet 3,6,12, 18, 24
al, 2024 [49] meses

NI

3 meses: -14,4;
6 meses: -13,3;
12 meses: -12,4;
18 meses: -19,5;
24 meses: -18,9;

3 meses: -1,9
6 meses: +3,5
12 meses: +6,6
18 meses: +4,1
24 meses: +4,1

NI

SCS + CMM vs CMM: BBSS

Diferenga entre grupos p-valor:

K;r&;r ([e;(;l" 6 meses Oral equivalent daily mg ;?g\’;: f;i’; ((11?;?) h?;]glsz’g g;i; Low (p=0,21) e High (p=0,20)
Baseline: Low 81,4 mg/dia
. . . . (baseline) vs 83,2 mg/dia (24 Doses equianalgésicas de morfina oral com 24

Kumar et al., Baseline, 24 Doses equianalgésicas de meses) / NI meses: Low (0,94) / High (0,86)

2008 [35] meses morfina oral ’ ! !

High 93,2 mg/dia (baseline) vs 99,3
mg/dia (24 meses)
Morfina: -0,9 (34,6) Morfina: 7,3 (46) 0,031

Rigoard et al., Baseline e 6 NI

2019 [40] meses Baseline: 59,5 (114,5) Baseline: 57,5 (69,1) SCS+OMM = 0,742

6 meses: 58,5 (121,1) 6 meses: 64,8 (83,1) OMM =0,031

SCS + CMM vs CMM: Dor neuropatica
De Vos et al., 6 meses Quan'cilvfliecjl'gz:osr;ale " MQS basal: 10,6 £9,7 MQS basal: 9,2+ 7,8 b = <0,001

2014 [37] (MQS) MQS 6 meses: 7,7 £ 8,7 MQS 6 meses: 10,1 + 8,2 !

Fonte: Elaboracdo prépria.
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Legenda: SCS — Estimulagdo da coluna espinhal (do inglés, Spinal Cord Stimulation); CMM — Tratamento médico convencional (do inglés, Conventional Medical Management). NI — Ndo Informado.
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6.7.7 Desfecho: qualidade de vida conforme avaliacdo do demandante

Dor crébnica:

Trés ensaios clinicos randomizados relataram pontuacdes do indice EQ-5D (escala -0,2241 a 1). Em 3 meses, a

SCS foi associada a escores de qualidade de vida significativamente melhores em compara¢ao com o CMM em dois ECRs:

um avaliando a SCS (MD: 0,23, IC 95%: 0,19 a 0,27) e um avaliando a SCS convencional (MD: 0,27, IC 95%: 0,15 a 0,39).

Esses resultados persistiram por 6 meses em todos os trés ECRs: SCS de 10 kHz (MD: 0,26, IC 95%: 0,23 a 0,29) e SCS

convencional (MD: 0,11, IC 95%: 0,03 a 0,19 e MD ajustado 0,23, IC 95%: 0,12 a 0,35) [30, 40, 43].

Um estudo relatou escores SF-36 PCS e MCS (0-100) em 6 meses [40]. De acordo com a analise ITT, o SCS foi

associado a melhora nos escores do SF-36 em compara¢do com o CMM (MD: 3,76, IC 95%: 1,53 a 5,99).

Dor neuropdtica:

Trés ECRs relataram qualidade de vida usando a pontuagdo do indice EQ-5D (escala -0,224 a 1) e a escala EVA de

saude geral EQ-5D (0-100) em 6 meses (antes do cruzamento). A SCS convencional foi associada a uma melhora nas

pontuacdes do indice EQ-5D (MD: 0,17, IC 95%: 0,17 a 0,17, 12 = 0%) (Figura 19) e os resultados foram semelhantes entre

os grupos na EVA EQ-5D (MD: 15,59, IC 95%: 10,41 a 20,77, 12 = 64%) (Figura 20).

sSCs MM Mean Difference
Study Meaan SD Total Maan SD Total Welght, IV, Fixed, 95% CI
Petersen 2021 0.77 001 a? 0.6 002 w2 - 99.89% 0.17(017,0a7)
Stangen 2014 0.5 0.33 19 0,33 0.29 14 — - D.05% 0.17(-0.04, 0.38)
Duarte 2016 065 028 in 044 0. 33 8 - - DO07% 0.21]0.03, 0.39]
Total (95% C1) 142 124 I00.00% 0.17[0.317,0.17)
Hetorogeneity: X =019, df=2 (P=0.907) I"=0

Test for averall effect: Z= 72 .56 (P=0)

0.1 0 0.1 0.2 0.3 0.4

Favours [CMM] Favours [SCS)

Figura 19. EQ-5D para pacientes com dor neuropatica em 6 meses: meta-analise do demandante.

Fonte: Dossié do demandante (pagina 32).
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5CS MM Mean Difference

Study Meoan SD Total Mean SD Total Weight, IV, Fixed, 95% CI
Petersen 2021 159 216 87 1.7 23 92 - 62.87% 17.60[ 11.07, 24.13)
Slagen 2014 576 243 19 56.5 142 14 . - 15.36% 1.10[-12.12, 14.32)
de Vos 2014 61 22 40 11 20 20 —— 21.77% 20.00{ B8.90, 31.10]
Total (95% C1) 146 126 — 100.00% 1559 (10,41, 20.77)
Heterogenelty: x*=5.59, df=2 {(P=0.061) I°=64

Test for overall effect; Z«=5.9 (P=0)

T — ‘ 1
20 <10 0 10 20 30 40

Favours [CMM] Favours [SCS]

Figura 20. EQ-5D VAS para pacientes com dor neuropatica em 6 meses: meta-andlise do demandante.

Fonte: dossié do demandante (pagina 32).

6.7.8 Desfecho: qualidade de vida conforme avaliagdo do NATS
SCS isolado vs CMM

Em pacientes com Sindrome da Dor Regional Complexa, Cands-Verdecho et al. (2021) [31] avaliaram a mudanca
na qualidade de vida por meio da escala SF-12. Os grupos submetidos a neuromodulagdo apresentaram valores basais de
344,2 + 43,7 (LF-SNS) e 193,5 + 34,8 (10-kHz SNS), que aumentaram para 709,2 + 56,9 e 538,5 + 59,5, respetivamente,
apos seis meses de intervencgdo. Ja o grupo CMM apresentou uma variacao de 393,1 + 50,4 para 494,5 + 54,5 no mesmo
intervalo. A andlise estatistica demonstrou diferenca significativa entre os grupos ao final do seguimento, favorecendo o

uso do estimulador (p = 0,008).
SCS + CMM vs CMM

Dor crénica ndo cirurgica:

No estudo de Kapural et al. (2022) [43], foi identificada uma diferenca média de 0,26 no EQ-5D aos 6 meses entre

os grupos, sendo estatisticamente significativa a favor da intervengao (p < 0,001).

Sindrome pods laminectomia — FBSS:

No estudo de Kumar et al. (2007) [30], foram avaliadas as mudancas na qualidade de vida utilizando a ferramenta
SF-36. Apds seguimento de seis meses, observaram-se, melhorias em diversos dominios da qualidade de vida: funcao
fisica (38,1), dor corporal (33,0), satde geral (52,8), vitalidade (41,3), sociabilidade (49,3), papel emocional (51,3) e saude
mental (62,6). Em comparagdo, o grupo CMM apresentou valores inferiores na maioria dos dominios, como funcgao fisica
(21,8), dor corporal (19,5), sociabilidade (33,5), papel emocional (29,5) e saide mental (50,1). Os valores de p indicaram

significancia estatistica para todas as variaveis, exceto o dominio “papel fisico”, que ndo alcancou significancia (p = 0,12).

Em uma publicacdo posterior, o mesmo estudo apresentou resultados para o EQ-5D. Em relagcdo ao dominio

ansiedade/depressdo, 25% dos pacientes do grupo SCS relataram estar sem problemas, 45% com algum problema e 30%

64



com problema extremo. Apds a intervencdo, esses percentuais melhoraram para 45%, 40% e 15% respetivamente. No

grupo CMM, ndo se observaram grandes mudancas, mantiveram-se 20%, 45% e 30% [36].

No dominio da mobilidade, o grupo SCS passou de 10% sem problemas para 35%, enquanto os pacientes com
problema extremo diminuiram de 60% para 25%. O grupo CMM subiu para 15% sem problemas e reduziu para 55% os
participantes com problema extremo, sem variagdo significativa. Para dor/desconforto, o grupo SCS mostrou melhora
consideravel, indo de 0% para 15% sem dor, ao passo que o grupo CMM foi de 0% para apenas 5%. Quanto ao
autocuidado, o grupo SCS evoluiu de 65% para 85% sem problemas, e o grupo CMM de 65% para 70%. Por fim, nas
atividades habituais, o grupo SCS passou de 10% para 35% sem limitagdes, enquanto o grupo CMM passou de 10% para

apenas 15% [36].

Os valores demonstraram significancia estatistica nos dominios ansiedade/depresséo (p < 0,05), dor/desconforto
(p £0,001) e autocuidado (p < 0,01). J4 o dominio mobilidade ndo apresentou diferenca estatisticamente significativa (p

>0,05) [36].

Adicionalmente, os participantes do estudo Rigoard et al. (2019) [40] que utilizaram o SCS, alcan¢aram resultados

superiores em relagdo ao Health-Related Quality of Life, comparado ao grupo controle (< 0,001).

Dor neuropdtica:

Em pacientes com dor neuropatica, o uso do SCS foi associado a melhores scores no EQ-5D apds os 6 meses, com

diferenca média de 0,19 (IC 95%: 0,06 - 0,33; p = 0,0054), conforme demonstrado na meta-analise (Figura 21).

SCS CMM
Study Total Mean SD Total Mean sD Mean Difference MD 95%-Cl Weight
Slanger 2014 19 0.50 0.3300 14 033 02900 _— 017 [-0.04;0.38] 412%
Duarte 2016 36 065 0.2800 18 044 0.3300 —I— 021 [0.03;039] 588%
Random effects model 55 32 *-ll'* 0.19 [0.06; 0.33] 100.0%

Heterogeneity: 12 = 0.0%, t* =0, p = 0.7771 ' ' !
04 02 0 02 04
Favorece CMM Favorece SCS

Figura 21. Avaliacdo do EQ-5D em pacientes com dor neuropatica. Fonte: elaboragao prépria.

Fonte: Elaboragdo propria.

Em contrapartida, a diferenca média no EQ-5D VAS aos seis meses foi de 10,78 (IC 95%: -7,74 a 29,29), ndo
alcancando significancia estatistica (p = 0,254). Destaca-se, ainda, a heterogeneidade observada entre os estudos incluidos

guanto ao tamanho do efeito da intervengao (Figura 22).
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SCSs CMM
Study Total Mean SD Total Mean sD Mean Difference MD 95%-Cl Weight

Slanger 2014 19 5760 243000 14 5650 142000 — @ —— 1.10 [-12.12;14.32] 48.8%
Duarte 2016 36 61.00 23.0000 18 41.00 20.0000 — 20.00 [ 8093191 512%
Random effects model _ 55 32 : 10.78 [-7.74; 29.29] 100.0%
Heterogeneity: 12 = 76.9%, t° = 137.4060, p = 0.0373 ' ! ' ' ' !

100 10 20 30 40
Favorece CMM  Favorece SCS

Figura 22. Avaliagdo do EQ-5D VAS em pacientes com dor neuropatica.

Fonte: Elaboragdo prépria.

Petersen et al. (2021) [41] também avaliaram o EQ-5D e o EQ-5D VAS, demonstrando superioridade da SCS, com
diferencas médias de 0,17 e 23 pontos, respetivamente. No entanto, ao contrario da analise apresentada pelo
demandante, os dados ndo foram incluidos nas meta-analises por ndo foi possivel obter dados dos desvios padrao.
Ademais, os resultados referentes ao EQ-5D VAS indicados na meta-analise do demandante divergem daqueles

apresentados na publicacdo original.

As mudancas do baseline quanto a qualidade de vida apds o seguimento de 6 meses dos estudos avaliados

encontra-se resumidas na Tabela 4.
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Tabela 4. Mudangas do baseline quanto a qualidade de vida apds o seguimento de 6 meses.

SCS isolado vs CMM: Sindrome da Dor Regional Complexa

_-‘

Cands- SF-12 LF-SNS: LF-SNS: LF-SNS: 19 393,1+50,4 494,5 + 54,5 0,008
Verdecho et al., 12 344,2 + 43,7 709,2 + 56,9
2021 10-kHz 10-kHz SNS: 10-kHz SNS
SNS: 10 193,5+34,8 538,5+59,5
SCS + CMM vs CMM: Dor cronica ndo cirdrgica
Kapural et al., EQ-5D 65 0,58 0,78 75 0,56 0,52 <0,001
2022.
SCS + CMM vs CMM: BBSS
Kumar et al., SF-36 50 _ Fungdo fisica: 38,1 (23,0) 44 _ Fungdo fisica: 21,8 (16,2) <0,001
2007 Role-physical: 17,5 (32,4) Role-physical: 8,0 (22,7) 0,12
Dor corporal: 33,0 (20,9) Dor corporal: 19,5 (12,9)  <0,001
Saude geral: 52,8 (22,3) Saude geral: 41,3 (24,4) <0,001
Vitalidade: 41,3 (21,5) Vitalidade: 31,1 (20,9) 0,01
Sociabilidade: 49,3 (29,7) Sociabilidade: 33,5 (18,4) 0,002
Role-emotional: 51,3 Role-emotional: 29,5 0,02
(44,3) (40,8)
Saude mental: 62,6 Salde mental: 50,1 0,002
(22,2) (23,3)
Eldabe et al., EQ-5D 52 Ansiedade e depressdo:  Ansiedade e depressdo: 48 Ansiedade e depressdo:  Ansiedade e depressdo: <0,05
2010 Sem problema: 25% Sem problema: 45% Sem problema: 20% "Sem problema: 25%
Algum problema: 45% Algum problema: 40% Algum problema: 45% Algum problema: 45%
Problema extremo: 30%  Problema extremo: 15% Problema extremo: 35%  Problema extremo: 30%
Mobilidade: Mobilidade: Mobilidade: Mobilidade: > 0,05
Sem problema: 10% Sem problema: 35% Sem problema: 10% Sem problema: 15%
Algum problema: 30% Algum problema: 40% Algum problema: 30% Algum problema: 30%
Problema extremo: 60%  Problema extremo: 25% Problema extremo: 60%  Problema extremo: 55%
Dor/desconforto: Dor/desconforto: Dor/desconforto: Dor/desconforto: <0,001

Sem problema: 0%
Algum problema: 25%

Sem problema: 15%
Algum problema: 40%

Sem problema: 5%
Algum problema: 30%
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Problema extremo: 75%

Problema extremo: 45%

Sem problema: 0%

Problema extremo: 65%

Autocuidado: Autocuidado: Algum problema: 40% Autocuidado: <0,01
Sem problema: 65% Sem problema: 85% Problema extremo: 60%  Sem problema: 70%
Algum problema: 25% Algum problema: 10% Autocuidado: Algum problema: 20%
Problema extremo: 10%  Problema extremo: 5% Sem problema: 65% Problema extremo: 10%
Atividades habituais: Atividades habituais: Algum problema: 25% Atividades habituais: <0,05
Sem problema: 10% Sem problema: 35% Problema extremo: 10%  Sem problema: 15%
Algum problema: 45% Algum problema: 35% Atividades habituais: Algum problema: 35%
Problema extremo: 45%  Problema extremo: 30% Sem problema: 10% Problema extremo: 50%
Algum problema: 40%
Problema extremo: 50%
Rigoard et al., HRQoL 110 24.55 (7.13) 29.82 (9.78) 108 24.72 (6.70) 26.06 (6.59) <0.001
2019
SCS + CMM vs CMM: Dor neuropatica
Slanger et al., EQ-5D 19 0,25 (0,31) 0,50 (0,33) 14 0,33 (0,32) 0,33 (0,29) NI
2014 EQ-5D VAS 53,9 (18,5) 57,6 (24,3) 54,6 6 16,7 56,5 (14,2) NI
Duarte et al., EQ-5D 36 0,27 (0,26) 0,65 (0,28) 18 0,47 (0,31) 0,44 (0,33) p <01
2016 EQ-5D VAS 50 (19) 61(23) 48 (16) 41 (20) p <05
Petersen et al., EQ-5D 87 0,63 0,77 92 0,62 0,60 NI
2021
EQ-5D VAS 55 75 55 52 NI

Fonte: Elaboragdo prdpria.

Legenda: SF-12 - 12-ltem Short-Format Health Survey. HRQol - Health-Related Quality of Life.
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6.8. Efeitos indesejaveis da tecnologia

O NATS reuniu, no Quadro 9, a lista de eventos adversos reportados pelos estudos analisados, juntamente com

suas respectivas incidéncias.

A literatura em questdao documentou um total de 342 eventos de 1.366, dos quais 38 (11,1%) foram classificados
como sérios. Um caso de destaque foi relatado por Slangen et al. (2014) [39], envolvendo um paciente que sofreu uma
perfuracdo dural durante o procedimento de implantagdo do eletrodo para estimula¢do de teste, resultando em cefaleia
pds-pungao dural. O paciente recebeu atendimento adequado e obteve alta hospitalar. No entanto, trés dias apds o
procedimento, apresentou uma piora subita da dor de cabeca e, em poucos minutos, tornou-se ndo-responsivo.
Transferido ao hospital, a tomografia revelou um extenso hematoma subdural no hemisfério esquerdo, com 26 mm de
espessura, provocando um desvio da linha média de 19,8 mm. Apesar da evacuacao cirlrgica imediata, o paciente ndo

recobrou a consciéncia e faleceu dez dias apds a cirurgia.

Além dessa complicagdo que resultou em ébito, foram registrados outros eventos adversos sérios, incluindo 15
casos de infecGes graves, dor lombar ou dor relacionada ao procedimento cirdrgico (n = 3), ma cicatrizacdo (n = 1), letargia
(n=1), edema pulmonar (n = 1), osteomielite (n = 1), dorméncia (n = 1) e outros eventos adversos sérios ndo especificados

(n=10).

No estudo de Deer et al. (2023) [34], trés 6bitos foram registrados no grupo SCS, decorrentes de edema pulmonar,

toxicidade por digoxina e ruptura da bexiga, todos considerados nao relacionados ao dispositivo ou ao procedimento.
Ao todo, 40 pacientes necessitaram de revisdo cirurgica, e foram relatados explantes de 17 sistemas.

Os eventos adversos foram observados no intervalo de 6 a 24 meses de seguimento, envolvendo complicagdes
diretamente relacionadas ao dispositivo (hardware), a questBes técnicas e a fatores biolégicos associados ao
procedimento cirurgico. Entre os principais eventos relatados, destacam-se: infec¢des, dor, migracdo do eletrodo e

parestesias incOmodas.

De Vos et al. (2014) [37] relataram eventos adversos ndo relacionados ao procedimento de estimulacdo da medula
espinhal (SCS), mas sim as condicdes de saude associadas ao diabetes, ocorrendo em proporc¢des semelhantes nos grupos
de intervencdo e controle. No grupo SCS, foram observadas duas infe¢des que causaram instabilidade nos niveis de
glicose, uma fratura de fémur e uma parada cardiaca. No grupo controle, os eventos incluiram duas infec¢ées, uma
estenose da artéria cardtida, um infarto agudo do miocardio, um episddio de fibrilacdo atrial e uma cirurgia de

revascularizagdo do miocdrdio. Todos os casos foram tratados com sucesso ao longo do estudo.

Os eventos adversos relacionados ao procedimento de implantacdo — como dor no local do gerador de pulsos (n

= 2), migracdo do eletrodo (n = 1) e cobertura incompleta da parestesia (n = 2) — foram, em sua maioria, resolvidos com
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ajustes no dispositivo. Uma infecgdo durante a fase experimental foi tratada com sucesso antes do implante definitivo, e

um caso de coagulopatia resultou em hospitalizacdao prolongada [37].

Esses dados sobre a causalidade dos eventos adversos sdo relevantes, considerando que o publico-alvo da

intervencgdo inclui pacientes com dor neuropatica associada ao diabetes. Dessa forma, é essencial avaliar o contexto

clinico em que a técnica sera aplicada, sobretudo por se tratar de um procedimento invasivo que pode envolver riscos

adicionais para uma populagao clinicamente vulneravel.

Quadro 9. Eventos adversos reportados nos estudos.

Estudo PROCESS - ISRCTN77527324

Kumar et 12 40 84 Eventos reportados em 27 pacientes.
al., 2007 *  Migragdo de eletrodo: 10%.
30
[30] * Infecgdo ou ruptura da ferida: 8%.
" Perda de parestesia: 7%.
Kumar et 24 34 42 Eventos reportados em 19 pacientes.
al., 2008 Necessidade de revisdo cirurgica em 13 pacientes.
(35]
Relacionado ao dispositivo:
* Migragdo do eletrodo: 09 —em 6 pacientes (14%).
" Fratura ou extensdo de derivagdo ou contatos torcidos: 04 —em 3
pacientes (7%).
* Migragdo do gerador de pulso implantado (IPG): 01 —em 1
pacientes (2%).
Técnica:
* Perda do efeito terapéutico, parestesia perdida ou desagradavel: 05
—em 5 pacientes (12%).
* Falha técnica: 03 —em 2 pacientes (5%).
Questoes bioldgicas:
* Dor no local daincisdo: 05 —em 5 pacientes (12%).
* Infecgdo ou ruptura de ferida: 04 — em 4 pacientes (10%).
* Coleta de fluidos no IPG: 03 — em 2 pacientes (5%).
Estudo com registro de ID - SRCTN03269533
Dle Vos et <06 08 40 * Dor devido ao gerador de pulsos implantado: 02.
al., 2014
37] * Migragdo do eletrodo: 01 paciente.
* Sobreposicdo incompleta da parestesia com a area dolorosa
durante a estimulagdo experimental: 02.
* Infecgdo durante a estimulagdo experimental: 02.
* Coagulopatia, acompanhada de prolongagao da hospitalizagdo: 01.
Estudo com registro de ID - NCT01162993
Slangen et NI 02 22 Eventos adversos graves (n = 02):
al.,, 2014 * Hematoma subdural por perfuragdo dural ocorrida durante a
(39] implantacdo do eletrodo levando o paciente a dbito 10 dias apds a

cirurgia.
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* Infecgdo 6 semanas apds o implante, seguida de desenvolvimento
de neuropatia autonémica que culminou na remogao do sistema e
ndo reimplantacgao.

Estudo PROMISE - NCT01697358

Rigoard et 06 34 102 Eventos reportados em 18 pacientes.
al., 2019
[40] Relacionados ao dispositivo:
* Problema de estimulagdo: EAS (02); EA (02) —em 2 pacientes.
" Parestesia: EA (02) — em 2 pacientes.
Fatores humanos:
* Problema de implantagdo do dispositivo: EA (02) —em 2 pacientes.
* Problema com a bateria do dispositivo EA (01) — em 1 paciente.
Programacdo/estimulagio:
* Dorlombar: EAS (01); EA (01) — em 1 paciente.
Cirurgia/anestesia:
* Infecgdo no local do implante: EAS (07); EA (08) — em 7 pacientes.
* Celulite no local do implante: EA (01)
* Dor no local do implante: EAS (01); EA (01) — em 1 paciente.
* Dor pélvica: EA (01) — em 1 paciente.
* Edema pulmonar: EAS (01); EA (01) — em 1 paciente.
* Infecgdo do trato urindrio: EAS (01); EA (01) — em 1 paciente.
Total de pacientes com intervencao cirdrgica = 12
Estudo sem registro
Canos- 12 07 41 *  Parestesias incdbmodas: 05.
Verdecho . Cofalei ioital apGs 3 .01
etal, 2021 efaleia occipital apds 3 meses: 01.
[31] * Desconforto no gerador de pulso implantado: 01
Estudo com registro de ID - NCT03228420
Petersen et 06 18 113 Eventos reportados em 14 pacientes.
al., 2021 * Infecgdo: 03 (2,7%).
41
[41] * Deiscéncia da ferida: 02 (1,8%).
* Cicatrizacdo prejudicada: 01 (0,9%).
* Extrusdo do dispositivo: 01 (0,9%).
* Dor no local daincisdo: 01 (0,9%).
* Desconforto no local do IPG (Gerador de Pulso Implantavel): 01
(0,9%).
* Migragdo do eletrodo: 01 (0,9%).
* Dermatite de contato: 01 (0,9%).
* Urticéria: 01 (0,9%).
* Radiculopatia: 01 (0,9%).
" Estimula¢do desconfortavel: 01 (0,9%).
* Refluxo gastroesofagico: 01 (0,9%).
* Mialgia: 01 (0,9%).
* Artralgia: 01 (0,9%).
* Hiporreflexia: 01 (0,9%).
Petersen et 12 08 154 Relacionados ao procedimento:
al., 2022
[42]
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* Infecgdes: 08 (5,2%), dos quais 05 (3,2%) necessitaram explante
cirdrgico do dispositivo.

Estudo com registro de ID - NCT03680846

Kapural et 12 46 145 Eventos aversos sérios em 5 pacientes:
al., 2022 * Infecgdo na area do eletrodo: 02 (1.4%)
[43] * MaA cicatrizagado da ferida: 1 (0.7%).
" Letargia: 1(0.7%).
" Osteomielite: 1 (0.7%).
Eventos adversos em 35 pacientes:
* Dor no local do implante: 07 (4,8%).
* Infecgdo no local do implante: 05 (3,4%).
* Vazamento transitorio de LCR: 03 (2,0%).
" RevisBes de eletrodos: 05 (3,4%), devido ao deslocamento do
eletrodo (n = 3) e a falta de efeito terapéutico (n = 2).
Patel et al., 24 21 125 Explantes: 06 (4,8%).
2024 [45] * Insatisfacdo do paciente: 03 (2,4%).
* Infecgdo: 03 (2,4%) — 2 desses pacientes receberam um dispositivo
de substituigdo.
Revisoes cirurgicas: 15 (12%).
* Deslocamento do eletrodo: 05.
* Dor no local do gerador de pulsos implantavel: 05.
* Dor nas ancoras do eletrodo: 01
" Reposicionamento do eletrodo para tratar o alivio inadequado da
dor: 04.
Estudo SMASHING - NCT02349659
Mol et al., 06 19 15 Eventos reportados em 09 pacientes.
2023 [46] Eventos com necessidade de intervengdo cirurgica (n = 7).
Relacionados ao dispositivo (n = 13):
* Deslocamento dos cabos: 06.
" Fraturas nos cabos: 03
* Estimulagdo dolorosa: 03
" Baixa impedancia: 01
Técnica (n =1):
* Cefaleia pos-espinhal: 01
Questdes bioldgicas (n = 5):
* Dor no local da bateria: 04
* Infecgdo:01.
Estudo DISTINCT - NCT04479787
Deer et al., 06 17 162 Eventos adversos graves (n = 3):
2023 [34] InfecgBes que exigiram explante: 02.

Dor abdominal pds-procedimento: 01

ComplicagGes gerais (n = 14):
* Migragdo de eletrodos: 06 (3,7%).
" Infecgdes: 02 (1,2%).

* Reag0Oes cutaneas: 02 (1,2%).
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* Dor nolocal do implante: 02 (1,2%).
* Vazamento de liquido cefalorraquidiano: 01 (0,6%).
* Migragdo de IPG: 01 (0,6%).
Deer et al., 06 09 55 Evento adverso grave (n = 2):
2024 [47] * Infecgdo: 02.
ComplicagGes gerais (n = 7):
* Seroma no local dos eletrodos do dispositivo: 01.
* Infecgdo: 02.
* Danos ao dispositivo ou aos cabos, fazendo com que o sistema
falhe na entrega da estimula¢do ou fazendo com que o sistema
entregue superestimulagdo: 01.
* Dor persistente no local do dispositivo implantado: 01.
* Migragdo dos eletrodos: 02.
Explantes do relacionados ao EA (n = 5).
Substituicdo de eletrodos (n = 2).
Reposicionamento do IPG (n = 1).
Yue et al., 12 20 162 Eventos adversos graves (n = 4):
2024 [48] * Infecgdo: 02
* Dorméncia: 01
* Dor p6s cirargica: 01
ComplicagGes gerais (n = 16):
* Dor noimplante: 04.
* Reducdo do alivio da dor: 04.
* Infecgdo: 02.
* Dano no dispositivo: 02.
* Dermatites: 01.
* Migracdo dos eletrodos: 02.
* Perda de analgesia: 01.
Estudo com registro de ID - ISRCTN10663814
Kallewaard 24 59 105 DTM SCS (n = 55)
etal, 2024 "  Sérios: 03 —em 3 pacientes.
[49] * Relacionados ao procedimento: 27 —em 15 pacientes.
* Relacionados ao dispositivo: 01 — em 1 paciente.
Crossover para DTM SCS (N=50)
* Sérios: 05 — em 4 pacientes.
* Relacionados ao procedimento: 20 —em 12 pacientes.
" Relacionados ao dispositivo: 03 —em 3 pacientes.

Fonte: Elaboragdo propria.

6.9. Balanco entre efeitos desejaveis e indesejaveis

A avaliacdo do demandante apontou beneficios da estimulacdo da medula espinhal (SCS) em diferentes contextos;

contudo, apresentou uma série de falhas metodoldgicas na condugdo das meta-analises, comprometendo a validade
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interna dos dados e a interpretacao adequada dos resultados, sobretudo em relagdo ao tamanho do efeito da intervencao.
Entre pacientes agrupados com diagndstico de dor cronica, a avaliagdo identificou uma diferenga média de -3,35 (IC 95%:
-3,67 a -3,02) na reducdo da dor, medida pelas escalas NRS e VAS. Ja em pacientes com dor neuropatica, essa estimativa
foi de -5,19 (IC 95%: -5,28 a -5,13).

Na analise do NATS, por sua vez, pacientes com dor de origem ndo cirdrgica apresentaram uma diferenca de -2,28
(IC 95%: -6,84 a 2,28), indicando que o SCS associado ao CMM ndo foi superior ao CMM isoladamente (p = 0,3268). Em
pacientes com sindrome pds-laminectomia, a diferenca encontrada foi de -1,88 (IC 95%: -3,32 a 0,44), e, em pacientes
com dor neuropatica, de -3,94 (IC 95%: -5,52 a -2,36). Comparativamente, os resultados do NATS foram mais modestos
do que os apresentados no dossié do demandante.

Quanto a taxa de sucesso na reducdo da dor igual ou superior a 50%, o dossié do demandante indicou que a SCS
foi associada a um grande aumento na probabilidade de resposta a dor em comparacdo com o CMM em seis meses, tanto
para pacientes com dor cronica relacionada a sindrome pds-laminectomia (RR 4,09; IC 95%: 2,33 a 7,17) quanto para
aqueles com dor crénica ndo cirurgica (RR: 12,32; IC95%: 7,83 a 19,38). Para dor neuropatica, a SCS também foi associada
a um aumento significativo na resposta a dor (RR: 14,99; IC 95%: 7,05 a 31,84). Na avaliagdo do NATS, os resultados foram
concordantes para pacientes com FBSS, mas, em relacdo aos pacientes com dor neuropatica, apesar da tendéncia
favoravel ao grupo SCS, a diferenga nao foi estatisticamente significativa (RR: 5,32; IC 95%: 0,86 a 33,10; p = 0,0731).

Os resultados comparando a SCS isolado ou em combinacdo com o CMM indicaram beneficios superiores na
reducdo do uso de medicamentos em ambas as avaliagcdes. No entanto, o dossié do demandante apontou que nao houve
diferenca significativa na reducao do uso de opioides em pacientes com dor neuropatica. Por outro lado, a avaliacao do
NATS identificou, em pacientes com FBSS, uma tendéncia a reducdo do uso de analgésicos no grupo CMM, sem
significancia estatistica [30]. Em outro estudo, no grupo com SCS, a dosagem manteve-se estavel em rela¢do a linha de
base [40].

Quanto a qualidade de vida, a avaliagdo do NATS divergiu da avaliacdo do demandante por nao identificar
diferenca entre os grupos na melhoria dos escores do EQ-5D VAS em pacientes com dor neuropatica (p = 0,254). Ainda
assim, ambas as avaliagGes reconheceram efeitos benéficos do SCS na qualidade de vida.

Apesar dos beneficios descritos, é importante considerar os eventos adversos reportados. A literatura vigente
identificou 38 eventos classificados como graves, incluindo um &bito. Houve, ainda, complica¢bes relacionadas ao
dispositivo (hardware), as questdes técnicas e aos fatores bioldgicos associados ao procedimento cirlrgico. Os eventos
mais frequentes foram: infeccdes, dor, migracdo de eletrodo e parestesias incObmodas. No total, 40 pacientes
necessitaram de revisdo cirurgica, e foram relatados 17 explantes de sistemas. Além disso, a analise de causalidade dos
eventos adversos realizada por de Vos et al. (2024) [37] na populagdo com dor neuropatica — distinguindo entre eventos
relacionados ao dispositivo e a condi¢cdo de salude — reforca a importancia de avaliar cuidadosamente o contexto clinico

em que a intervencao sera utilizada, especialmente em populagdes vulneraveis, como a de pacientes diabéticos.
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6.10. Qualidade geral da evidéncias (GRADE), avaliacdao do demandante e do NATS

O demandante utilizou a ferramenta Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluations
(GRADE) para avaliar a certeza da evidéncia e apresentou dois quadros com dados da avaliacdo segregados por tipo de
dor: crénica e neuropatica. Na avaliagdo da qualidade da evidéncia para dor cronica foram considerados os desfechos:
resposta a dor (certeza alta), escala de dor (certeza baixa), uso de opioides (certeza moderada) e dosagem de opioides
(certeza moderada). Na avaliagcdo da qualidade da evidéncia para dor neuropatica, foram considerados os desfechos:
resposta a dor (certeza alta), escala de dor (certeza muito baixa), qualidade de vida por EQ5D (certeza moderada),

gualidade de vida por VAS (certeza moderada) e impressao global de mudanca do paciente (certeza alta).

Foi possivel perceber inconsisténcias que podem comprometer a coeréncia metodoldgica do relatério do

demandante:
1. Escolha de desfechos divergentes com a PICO estabelecida;
2. Unificagdo dos resultados avaliados por diferentes escalas de dor, sendo que deveriam ser associados os

resultados por escala numérica da dor e escala analdgica visual;

3. Na avaliacdo da qualidade da evidéncia para dor crénica, precisamente no desfecho resposta a dor ha
risco de viés grave, além de alta associagdo de viés de publicacdo, moderada heterogeneidade (65%) e imprecisdo grave
por amplitude do intervalo de confianga, o que configura uma certeza muito baixa em vez de alta certeza, como consta

no relatério.

4, Na avaliacdo da qualidade da evidéncia para dor neuropatica, precisamente no desfecho resposta a dor
ha risco de viés grave, além de alta associacdo de viés de publicacdo e imprecisdo grave por amplitude do intervalo de

confianga, o que configura uma certeza muito baixa em vez de alta certeza, como consta no relatério;

5. Na avaliacdo da qualidade da evidéncia para dor neuropatica, precisamente no desfecho qualidade de
vida (VAS) ha risco de viés grave, além de moderada heterogeneidade e alta associacdo de viés de publicacdo, o que

configura uma certeza muito baixa em vez s de alta certeza, como consta no relatério;

6. Na avaliacao da qualidade da evidéncia para dor neuropatica, precisamente no desfecho impressao global
de mudancga do paciente ha risco de viés grave, além de alta associacdo de viés de publicacdo e imprecisdo grave por
amplitude do intervalo de confianga, o que configura uma certeza muito baixa ao invés de alta certeza, como consta no

relatério;

Deste modo, todo o método de avaliagdo da certeza de evidéncia foi refeito pelo NATS, conduzindo uma andlise
para cada tipo de dor e para cada escala de dor utilizada para avaliagdo. Com o objetivo de avaliar a confianga no conjunto
de evidéncias foi utilizada a ferramenta GRADE. Foram incluidos nesta analise os seguintes desfechos de eficacia: redugao
da dor neuropatica em 3 a 6 meses pela escala analdgica visual; reducdo de dor de origem ndo cirdrgica em 3 a 6 meses

pela escala analdgica visual; reducdo de dor de origem ndo cirdrgica em 3 a 6 meses pela escala numérica da dor; reducao
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de dor sindrome pds laminectomia em 3 a 6 meses pela escala analdgica visual; reducdo de dor sindrome pds
laminectomia em 3 a 6 meses pela escala numérica da dor; reducdo do uso de medicamentos (dor crénica ndo cirargica)

e reducdo do uso de medicamentos (dor neuropatica).

A qualidade da evidéncia avaliada pelo GRADE foi considerada muito baixa para os desfechos de redug¢do da dor
neuropatica em 3 a 6 meses pela escala analdgica visual e reducdo de dor de origem ndo cirlrgica em 3 a 6 meses pela
escala analdgica visual, sendo os demais desfechos com baixa certeza de evidéncia. Os principais motivos para reducdo
da qualidade foram o alto risco de viés, a alta heterogeneidade, viés de publicacdo e imprecisdo, devido a apresentar
elevada amplitude do intervalo de confianga e valores perpassando a linha de efeito nulo. Uma analise completa esta

disponivel no Quadro 10.
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Quadro 10. Avaliagdo da certeza de evidéncia para os desfechos de eficacia.

_-‘

redugdo de dor neuropatica (seguimento: variagdo 3 meses para 6 meses; avaliado com: escala analdgica visual)

3 ensaios grave? muito grave® [n3ograve |n3ograve |viés de publicacio 146 127 mMD3,94 (OO0 CRITICO
clinicos altamente suspeito® menos Muito baixa®b<
randomizados (5,52

menos
para 2,36
menos)

redugdo de dor de origem nao cirurgica (seguimento: variagdo 3 meses para 6 meses; avaliado com: escala analégica visual)

2 ensaios grave? muito grave® | ndo grave | muito viés de publicacio | 109 119 MD 2,28 (OO0 CRITICO
clinicos grave® altamente suspeito® menor Muito baixa®<de
randomizados (6,84

menor
para 2,28
mais alto)

redugdo de dor de origem nao cirtrgica (seguimento: variagdao 3 meses para 6 meses; avaliado com: escala numérica da dor)

1 ensaios grave? ndo grave ndo grave ndo grave viés de publicagdo 269 200 0 1 ]10l0) CRITICO
clinicos altamente suspeito® (0 para0) |Baixa*®
randomizados

redugdo de dor sindrome pds laminectomia (seguimento: variagdo 3 meses para 6 meses; avaliado com: escala analdgica visual)

1 ensaios grave? ndo grave ndo grave ndo grave viés de publicagdo 50 44 MD 1,1 100@) CRITICO
clinicos altamente suspeito® menor Baixa®¢
randomizados (2,16

menor
para 0,04
menor)

redugdo de dor sindrome pds laminectomia (seguimento: variagdo 3 meses para 6 meses; avaliado com: escala numérica da dor)
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ensaios grave® ndo grave ndo grave nao grave viés de publicagdo MD 1,2 OO CRITICO
clinicos altamente suspeito® menor Baixa®¢
randomizados (1,74

menor

para 0,66

menor)

redugdo do uso de medicamentos (dor crénica ndo cirtrgica)

2 ensaios grave? ndo grave ndo grave ndo grave viés de publicagdo Kapural et al, (2022) 1100) CRITICO
clinicos altamente suspeito® | Grupo experimental (6 meses): -17,7 (27,0) | Grupo controle | Baixa®*
randomizados (6 meses): 1,0 (10,8)

Kallewaardet al, (2024)
Grupo experimental (6 meses): -13,3 | Grupo controle (6
meses): +3,5

redugdo do uso de medicamentos (dor neuropatica)

1 ensaios grave? ndo grave ndo grave ndo grave viés de publicagdo De Vos et al. (2014) 1 ]10l0) CRITICO
clinicos altamente suspeito® | Grupo experimental: MQS basal: 10,6 +9,7 | MQS 6 meses: Baixa®¢
randomizados 7,7+8,7
Grupo controle: MQS basal: 9,2 + 7,8 | MQS 6 meses: 10,1 +
8,2

Legenda: IC: intervalo de confianga; I: Confidence interval; MD: Mean difference (diferenga de média); a. rebaixado um nivel devido alto risco de viés avaliado com a ferramenta Rob2; b. rebaixado em dois niveis devido a alta heterogeneidade
(12: 87,5%); c. rebaixado um nivel devido suspeita de viés de publicagdo (estudos com resultados positivos, financiados e com alto risco de viés); d. rebaixado em dois niveis devido a alta heterogeneidade (12: 98,8%); e. rebaixado em dois niveis
por perpassar a linha de efeito nulo e amplitude do IC.
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7. EVIDENCIAS ECONOMICAS

Para avaliacdo de custo-efetividade, o demandante encaminhou um modelo de custo-utilidade composto por
uma drvore de decisdo associada a um modelo de Markov, a primeira considerando o periodo mais imediato da
implantagdo da tecnologia (até 6 meses) e o segundo iniciando-se em 6 meses e completando um periodo temporal
de 10 anos.

A seguir, é discutida a andlise apresentada pelo demandante com base nas Diretrizes Metodoldgicas para
Estudos de Avaliagdao Economica de Tecnologias em Saude [56]. A andlise foi construida pelo demandante utilizando

o Microsoft Excel®.

7.1 Andlise de avaliagdo econdmica apresentada pelo demandante

As caracteristicas principais da avaliagdo econémica desenvolvida pelo demandante se encontram no Quadro 11,

a seguir, assim como os comentarios do NATS a despeito dela.

Quadro 11. Caracteristicas do estudo de custo-efetividade elaborado pelo demandante.

Custo-utilidade Adequado

Uso do dispositivo para neuroestimulagdo espinhal (Spinal cord | Adequada
stimulator — SCS) juntamente com analgesia e medidas ndo-
farmacoldégicas*.

Uso apenas de analgesia e medidas ndo-farmacoldgicas*. Adequado

Pacientes adultos, acima de 55 anos com dor crbnica de alta | Adequada
intensidade, ndo controlada, necessitando de uma combinacgdo de
varios sistemas analgésicos, ja estando no degrau 3 de analgesia.
Dentre estes, constitui-se ainda trés grupos de populages-alvo de
acordo com o subtipo de dor:

(i) dor cronica ndo cirdrgica, representada principalmente por dor
lombar croénica;

(i) dor cronica relacionada a procedimento cirurgico, representada
principalmente pela sindrome pds-laminectomia (failed back spine
surgery — FBSS).

(iii) dor neuropdtica cronica, representada principalmente por
neuropatia diabética dolorosa.

Proporgdo de pacientes que obtiveram alivio da dor maior ou igual | Adequado
a 50% em seis meses;
Qualidade de vida.

10 anos Adequado
5% ao ano para custos e utilidades. Adequado
SuUs Adequado

Efetividade traduzida como proporc¢do de pacientes que obtiveram | Adequado
alivio da dor maior ou igual a 50% em seis meses + estimativas de
utilidades.
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SIGTAP Adequado
RS Adequado
Arvore de Decisdo + Modelo de Markov (associados entre si de | Adequado

forma sequencial)

a) Em todos os grupos os pacientes no estado dor controlada
permanecem nesse estado ou transitam para a morte. Inexista a
possibilidade de transigdo de volta para dor nao controlada;

b) O valor dos medicamentos utilizados no modelo teve como base
em PMVG 18% (tabela CMED de 04 de junho de 2024);

¢) O demandante assumiu uma taxa de reimplante do SCS para 40%
dos pacientes que tiveram complicagdes cirurgicas;

d) As probabilidades de resposta aos tratamentos e QALY para cada
estado por tratamento foram depreendidos de 3 artigos da fase de
revisdo sistematica (referenciados)

e) As probabilidades de ocorréncia de complicagGes cirurgicas, de
complicacGes clinicas e de obtencdo de controle da dor foram
obtidas a partir dos estudos clinicos identificados na revisdo
sistematica (ndo referenciados).

Parcialmente adequada

Em relagdo ao item ‘a)’, a ndo
existéncia da possibilidade de
transicdo de volta para dor ndo

controlada é uma falha
relevante, posto que esta
possibilidade é real para
quaisquer das terapias
adotadas.

Em relagdo ao item ‘c)’ nao foi
explicitado o porqué do uso
desta proporgdo, assim como de
onde este dado foi retirado;

Deterministica

Adequada

Probabilistica

Fonte: Dossié do demandante e elaboragao propria.
*0Obs: Os esquemas de tratamento analgésico e o pacote de intervengdes ndo farmacoldgicas foram baseados no PCDT especifico de
dor cronica

A populagdo-alvo foi composta por trés grupos (baseados nos subtipos de dor mais frequentes na revisdo de
literatura):

(i) dor crénica ndo cirdrgica, representada principalmente por dor lombar crénica;

(i) dor crbnica relacionada a procedimento cirdrgico, representada principalmente pela sindrome pods-
laminectomia (failed back spine surgery — FBSS).

(iii) dor neuropatica crénica, representada principalmente por neuropatia diabética dolorosa.

O demandante utilizou idade média de 56 anos para o inicio do tratamento no modelo.

O demandante utilizou apenas estes 3 grupos, tendo excluido a ‘Sindrome Complexa de Dor Regional’, a
justificativa utilizada pelo demandante é que os grupos escolhidos corresponderiam aquelas mais frequentes na
revisdo de literatura.

O demandante utilizou idade média de 56 anos para o inicio do tratamento no modelo.

Esses pacientes-alvo da analise teriam dor cronica de alta intensidade, ndo controlada, necessitando de uma
combinacdo de varios sistemas analgésicos, ja estando no degrau 3 de analgesia previsto no PCDT de Dor Crénica do
Ministério da Saude [19].

A intervencdo consistiu no uso do dispositivo para neuroestimulacdo espinhal (spinal cord stimulator/SCS)
somado ao tratamento ja disponivel de acordo com o PCDT de dor crbnica, que sdo a analgesia e medidas ndo-
farmacoldgicas (o tratamento analgésico e as intervengdes ndo farmacoldgicas seguiram o definido no referido PCDT).

Sendo estes dois (a analgesia + medidas ndo-farmacoldgicas) os comparadores utilizados.
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O modelo de custo-utilidade completo elaborado pelo demandante se encontra nas Figuras 23, 24 e 25. A
perspectiva adotada foi a do Sistema Unico de Satide (SUS), com um horizonte temporal total de dez anos. O modelo inicia
com pacientes que tém dor crbnica refrataria ao tratamento farmacoldgico e precisam de otimizacdo. Esses pacientes
podem adentrar aleatoriamente em um dos dois bracos da arvore de decisdo e serem tratados com aumento da
intensidade da analgesia (farmacoldgica e ndo farmacoldgica) ou, alternativamente, com implante do dispositivo
neuroestimulador (Figura 23). Apds os primeiros 6 meses modelados na arvore de decisdo, a coorte simulada entra na
segunda parte do modelo por meio de um modelo de Markov com ciclos de seis meses. O modelo de Markov é composto
por trés estados de saude: dor ndo controlada, dor controlada e morte. Os pacientes comegam distribuidos de acordo
com a proporgao de dor controlada e dor ndo controlada ao final da arvore de decisdo (Figuras 24 e 25).

Para as analises dos casos base da dor crénica nao cirdrgica e da dor cronica sindrome pés-laminectomia (failed
back spine surgery — FBSS), as probabilidades associadas foram baseadas no artigo de Kapural et al, 2022 [43] e Rigoard
et al, 2019 [40]. Ja para a dor crénica neuropatica, as probabilidades basearam-se nos artigos de Kapural et al, 2022 [3] e
Peteresen et al, 2021 [41].

As probabilidades de mortalidade geral (por outras causas) adotada no modelo do demandante foi baseada nos
dados do IBGE.

Em todos os grupos os pacientes no estado dor controlada permanecem nesse estado ou transitam para a morte.
Segundo o demandante a transi¢do de volta para dor controlada ndo foi modelada devido a falta de dados na literatura.

Para os medicamentos, o demandante utilizou o preco maximo de venda ao governo com ICMS de 18%, conforme
tabela Camara de Regulagdao do Mercado de Medicamentos - CMED de 04 de junho de 2024. Foram selecionados os
produtos com os menores precos por miligrama. A partir dos medicamentos selecionados, foram elaborados, pelo
demandante ‘pacotes’ de tratamento analgésico para dor ndo controlada, para dor controlada, para dor crénica nao
oncoldgica predominantemente nociceptiva e para dor predominantemente neuropatica. As proporg¢des de uso de cada
um desses medicamentos foram obtidas a partir dos estudos clinicos identificados na revisdo sistematica realizada pelo
mesmo (mencionados nos Quadros 11 e 12, dossié do demandante pagina 49).

Entre os pacientes que passaram pelo implante definitivo da SCS, foram considerados custos adicionais
relacionados a complicagdes e eventos adversos. Assumiu-se uma taxa de reimplante do SCS para 40% dos pacientes que
tiveram complica¢des cirdrgicas, o que correspondeu a um custo médio de RS 35.032,50 para cada paciente do grupo SCS
complicado. Os valores dos materiais foram fornecidos diretamente pela fabricante.

Segundo o demandante, as probabilidades de ocorréncia de complicacdes cirurgicas, de complicacées clinicas e
de obtencdo de controle da dor foram obtidas a partir dos maiores estudos clinicos identificados na revisao sistematica
realizada, porém aqui ndo se encontrou quer no corpo do dossié ou nos arquivos em Excel a explicitacdo de quais artigos
seriam estes.

Os Quadros 12 e 13, a seguir, apresentam, respectivamente, os custos e probabilidades utilizadas pelo

demandante em sua modelagem.
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Complicacdes
Evento ou infeccao medicamentosas
SCS .
Sem complicagbes med Dor controlada
SCS+ . Implante-teste
Medicamentos Bemn Sucedido COTRIEEs —
f Dor ndo controlada
Sem complicacoes medicamentosas
SCS
Sem complicagbes med
anp——
—

Complicactes

; Dor controlada
nar - Implanteteste Otimizagho medicamentosas
Medicamentosa
Dor n&o controlada

Sem complicagdes med

Cronica . Mal Sucedido
e

Cor.n plicagdes Dor controlada
Otimizaciao medicamentosas
medicamentosa
Sem complicaghes med Dor ndo controlada

Figura 23. Arvore de Decisdo proposta pelo demandante, para os periodos dos primeiros 6 meses de acompanhamento do modelo de custo-utilidade.

Fonte: Dossié do demandante (pagina 44)
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Coorte SCS:
Transigdes governadas pela probabilidade de permanecer no estado dor controlada a cada ciclo de 6 meses

P=1-
(P_morte_IBGE_por_ciclof2)

N\ P = P_seguir_no estado
\ P w1 (P soguir_no_astado) (estudo_clinico)
| Dor ndo < Dor

| controlada |
\ /

P = P_morte_IBGE_por_ciclo /2 P = P_morte_IBGE_por_ciclo /2

P=1

Figura 24. Modelo de Markov com estados possiveis, braco SCS.
Fonte: Dossié do demandante (pagina 47)

Coorte Tratamento Medicamentoso:
Transigdes governadas pela probabilidade de permanecer no estado dor ndo controlada a cada ciclo de 6 meses

P=1-
P = P_seguir_no estado —

= ~._ (P_morte_IBGE_por_ciclo/2)
(estudo_clinico) /
\ Pe1-(P_sogur no_sstade)
Dor ndo

\ Dor
controlada | '\ controlada

P = P_morte_IBGE_por_ciclo / 2 P =P_morte_IBGE_por_ciclo/ 2

Figura 25. Modelo de Markov com estados possiveis, braco otimizag¢do do tratamento medicamentoso.

Fonte: Dossié do demandante (pagina 47)
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Quadro 12. Custos associados a avaliagdo econdmica realizada pelo demandante

Item Descri¢ao Custo unitario
Implante teste
Dispositivo Kit de implante teste RS 9.539,75
Procedimento de implante Cddigo 04.03.08.001-0 — implante de eletrodo para | RS 965,25
estimulagdo cerebral (Servigo Profissional)
Implante definitivo
Dispositivo Kit de implante definitivo RS 96.339,38
Procedimento de implante Cédigo 04.03.08.001-0 — implante de eletrodo para | RS 965,25
estimulagdo cerebral (Servigo Profissional)
Medicamento Apresentagao Dose no modelo* | Prego por® Custo médio por més
unidade de uso continuo
Paracetamol 500 mg com rev ct bl al plas 1000 mg 6/6h (2 RS 0,34 RS 82,09
opc x 200 (emb mult) com 6/6h)
Dipirona Sddica 1000 mg com ct bl al plas 1000 mg 8/8h (1 RS 0,67 RS 61,32
trans x 20 com 8/8h)
Ibuprofeno 600 mg com rev ct bl al plas 600mg 8/8h (1 RS$ 0,42 RS 38,68
trans x 500 com 8/8h)
Amitriptilina 25 mg com rev ct bl al plas 100 mg /dia (4 R$ 0,31 RS 38,24
trans x 30 com /dia)
Carbamazepina 200 mg com ct bl al plas trans | 1000 mg 12/12h RS 0,40 R$ 122,73
x 20 (5 com 12/12h)
Gabapentina 300 mg cap dura ct bl al plas 600mg 8/8h (2 RS 1,54 RS 281,72
trans x 30 com 8/8h)
Morfina — gotas, solucdo 10 mg/ml sol got ct frvd amb | 15mg 8/8h (30 RS 0,06 RS 75,56
oral x 60 ml + cgt gotas 8/8h)
Capsaicina 0,75 mg/g crem derm ct bg al | Uso tépico, 1 RS 66,77 RS 66,77
x50 g unidade por més
Medidas ndo Cédigo na Custo por | Quantidade de Custo total Plano Terapéutico
farmacoldgicas * tabela SIGTAP sessao sessoes em 6 meses no modelo
7.1.2. Atividade fisica, 03.02.06.001-4 RS 4,67 26 RS 121,42 1 sessdo por semana
condicionamento fisico e durante 6 meses
exercicios terapéuticos
(cinesioterapia)
7.1.6. Acupuntura 03.09.05.002 RS 4,13 26 RS 107,38 1 sessdo por semana
durante 6 meses
7.1.7. Terapia Cognitivo- 03.01.08.017-8 RS 2,55 26 RS 66,30 1 sessdo por semana
Comportamental durante 6 meses
7.1.4. Recursos fisicos: 03.09.05.003-0 RS 0,77 26 RS 20,02 1 sessdo por semana
estimulagdo elétrica durante 6 meses
transcutanea (TENS) para
alivio de dor ou geragao de
contragdo muscular

Fonte: Dossié do demandante.

*Conforme PCDT de Dor Cronica, 2022.
& Com base em PMVG 18% (tabela CMED de 04 de junho de 2024)

Quadro 13. Probabilidades e QALY utilizadas na analise de custo-efetividade realizada pelo demandante




Parametro Probabilidade Limite inferior Limite superior | Fonte

Probabilidade de redugdo dor 2 5,50 % 3,20% 8,50 % Kapural et al 2022 [43]

50% em 6 meses Meds

Risco relativo — “redugdo dor > 12,32 7,83 19,38 Kapural et al 2022 [43]

50%” em 6 meses SCS

comparadora a Meds

QALY dor controlada 0,78 NA NA Kapural et al 2022 [43]

QALY dor ndo controlada 0,52 NA NA Kapural et al 2022 [43]

/.ess 00|

Probabilidade de redugdo dor > 8,4% 4,4 % 13,5% Kapural et al 2022 [43] e

50% em 6 meses Meds Rigoard et al 2019 [40]

Risco relativo — “redugdo dor > 4,09 2,33 7,17 Kapural et al 2022 [43] e

50%” em 6 meses SCS Rigoard et al 2019 [40]

comparadora a Meds

QALY dor controlada 0,40 NA NA Kapural et al 2022 [43] e
Rigoard et al 2019 [40]

QALY dor ndo controlada 0,31 NA NA Kapural et al 2022 [43] e
Rigoard et al 2019 [40]

Probabilidade de reducgdo dor 4,50 % 1,30% 9,10 % Kapural et al 2022 [43] e

50% em 6 meses Meds Petersen et al 2019 [40]

Risco relativo — “redugdo dor > 14,99 7,05 31,84 Kapural et al 2022 [43] e

50%” em 6 meses SCS Petersen et al 2019 [40]

comparadora a Meds

QALY dor controlada 0,77 NA NA Kapural et al 2022 [43] e
Petersen et al 2019 [40]

QALY dor ndo controlada 0,60 NA NA Kapural et al 2022 [43] e
Petersen et al 2019 [40]

Fonte: Dossié do demandante.

Em relacdo aos resultados obtidos pelo demandante:

Para pacientes com dor crdnica ndo cirdrgica, o custo incremental ajustado em 10 anos, estimado em RS
73.946,34 com um incremento de 2,08 QALYs, representando uma razao de custo-utilidade incremental (RCUI) do uso de
SCS versus otimizagdo medicamentosa em 10 anos de RS 35.601,82/QALY nesse cenario (Quadro 14).

Para pacientes com dor cronica relacionado a sindrome pds-laminectomia (failed back spine surgery), o custo
incremental ajustado em 10 anos estimado foi de RS 72.594,04 com um incremento de 0,34 QALYs, representando uma
RCUI do uso de SCS versus otimizacdo medicamentosa em 10 anos de RS 214.004,06/QALY nesse cendrio (Quadro 15).

Nos pacientes com dor neuropatica, os custos cumulativos com a tecnologia foram maiores versus otimizagao
medicamentosa, de RS 87.781,30 com um incremento de 1,13 QALYs, resultando um RCUI de RS 77.964,54/QALY nesse

cenario (Quadro 16).

Quadro 14. Calculos das RCUI calculadas para SCS + medicamentos e cuidados abrangentes vs otimiza¢do de
medicamentos e de cuidados abrangentes para sindromes dolorosas ndo cirdrgicas em um horizonte de 10 anos.

| Crénica Nio Cirurgica | Custo total | Custo incremental | QALY | QALY incremental | ICER |
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Otimizagao cuidados
abrangentes

RS 36.771,31

9,40

SCS + cuidados abrangentes

RS 110.717,65

RS 73.946,34

11,47

2,08

RS 35.601,82

Fonte: Elaboragao propria.

Quadro 15. Calculos das RCUI calculadas para SCS + medicamentos e cuidados abrangentes vs otimizacdo de
medicamentos e de cuidados abrangentes para dor cronica da sindrome pés-laminectomia (FBSS) em um horizonte de 10

anos.
FBSS Custo total Custo incremental QALY QALY incremental ICER
Otimizagdo cuidados R$32.863.29 | oo 573
abrangentes
SCS + cuidados abrangentes RS 105.457,33 RS 72.594,04 6,07 0,34 RS 214.004,06

Fonte: Elaboragdo propria.

Quadro 16. Cdlculos das RCUI calculadas para SCS + medicamentos e cuidados abrangentes vs otimizacdo de
medicamentos e de cuidados abrangentes para dor neuropatica em um horizonte de 10 anos.

Dor Neuropatica Custo total Custo incremental QALY QALY incremental ICER
Otimizagdo cuidados RS 28.468,68 | oo 10,58

abrangentes

SCS + cuidados abrangentes RS 116.249,98 RS 87.781,30 11,70 1,13 RS 77.964,54

Fonte: Elaboragao propria.

O demandante realizou anadlises de sensibilidade deterministicas e probabilisticas para cada um dos trés grupos

de dor avaliados. Em relacdo a andlise deterministicas (Figuras 26, 27 e 28). Tendo encontrado, para dor cronica ndo

cirdrgica os parametros e sindrome pdés-laminectomia os pardmetros com maior repercussao foram probabilidade de

reducdo da dor acima ou igual a 50% em 6 meses para as modalidades de tratamento e as utilidades para dor controlada

e ndo controlada. No caso da dor neuropdtica, apenas o ultimo aspecto foi relevante.
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Figura 26. Analise de sensibilidade deterministica para dor crnica nao cirdrgica.
Fonte: Dossié do demandante.
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Figura 27. Analise de sensibilidade deterministica para sindrome pds laminectomia (FBSS).

Fonte: Dossié do demandante.

88



RS 50.000

R$ 100.000
R$ 150.000
R$ 200.000
R$ 250.000
R$ 300.000
R$ 350.000

RSO

Utilidades dor neuropatica controlada -, 0
=1

Utilidades dor neuropatica ndo controlada =
Probabilidade de redugdpo dor = 50% em 6 meses Meds (neuro) | |
Probabilidade de reducdpo dor = 50% em 6 meses SCS (neuro) | |

Probabilidade de implante-teste bem sucedido SCS (neuro) I
Probabilidade de evento adverso medicamentoso no grupo Meds...
Probabilidade de evento cirlirgico ou infec¢do SCS (neuro)
Probabilidade de evento adverso medicamentoso no grupo SCS...
Probabilidade de evento cirlirgico ou infec¢do Meds (neuro)

Probabilide de permanecer no estado dor ndo controlada tratados...

W Limite superior  m Limite inferior

Figura 28. Analise de sensibilidade deterministica para dor neuropatica.

Fonte: Dossié do demandante.

A analise probabilistica segundo o demandante para: 1) a dor crénica ndo cirurgica RCEl média resultante (Figura
29) foi de R$18.167 por QALY. Segundo este a RCUI do uso de SCS se manteve abaixo do limiar de disposi¢do a pagar em
92% das simulages; 2) a sindrome pds laminectomia (FBSS) teve uma RCEl média resultante (Figura 30) foi de por RS
6.465 QALY. Ficando ainda segundo este, a RCUI do uso de SCS abaixo do limiar de disposi¢cdo a pagar em 84% das
simulagdes; e, 3) a dor neuropatica RCUI resultante média (Figura 31) foi de por R$6.457 QALY. Tendo a RCUI do uso de

SCS se mantido abaixo do limiar de disposicdo a pagar em 58% das simulagdes.

Grifica de dispersao de

AVAQs incrementais
o

RS0 5 5.000 R$ 10,000 2515000 RS 20,000 0§ 25.000 0§ 36,000
-1 2

N5 50,000

Custo Incremental

Figura 29. Analise de sensibilidade probabilistica para dor cronica ndo cirdrgica.
Fonte: Dossié do demandante.
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Figura 30. Analise de sensibilidade probabilistica para Sindrome pds laminectomia (FBSS).

Fonte: Dossié do demandante.
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Figura 31. Analise de sensibilidade probabilistica para dor neuropatica.

Fonte: Dossié do demandante.

7.1.1 Andlise critica da avaliacdo de custo-utilidade apresentada pelo demandante
O modelo construido e apresentado pelo demandante de uma forma geral segue aspectos recomendados para a

construcdo de tais analises, porém ha alguns aspectos que devem ser mencionados:

90



- T - T

1) Em primeiro lugar, a ndo existéncia da possibilidade de transi¢cdo de volta para dor ndo controlada é uma falha
relevante, posto que esta possibilidade é real para quaisquer das terapias adotadas. A justificativa apresentada pelo
demandante de que nao foi modelada devido a falta de dados na literatura; ndo impede a inclusdo desta possibilidade no

mesmo, havendo opgdes para estimar estas probabilidades como painel de especialistas;

2) O valor dos medicamentos utilizados no modelo tiveram como base o PMVG 18% (tabela CMED de 04 de junho

de 2024) e ndo os pregos de aquisicdo dos mesmos advindos do Banco de Precos em Saude;

3) O demandante assumiu, naqueles que receberam os implantes definitivos da SCS, uma taxa de reimplante do
SCS de 40% dos pacientes que tiveram complicagbes cirurgicas, um valor elevado em 10 anos, para a necessidade de

reimplante. Nao foi explicitado o porqué do uso desta proporgdo, assim como de onde este dado foi retirado;

4) Ainda, segundo o demandante, as probabilidades de ocorréncia de complicagGes cirurgicas, complicagcdes
clinicas e de obtenc¢do de controle da dor foram obtidas a partir dos maiores estudos clinicos identificados na revisdo
sistematica realizada (sic). Porém, ndo houve referenciamento de quais dos estudos se retirou os dados utilizados e quais

foram as complicag¢Ges selecionadas.

5) Em relagdo aos valores apresentados pelo demandante na sua analise de sensibilidade probabilistica, é
importante destacar-se que a dispersdo bastante heterogénea dos valores encontrados na andlise daqueles com dor por
sindrome pds laminectomia (FBSS) e dor neuropatica (diferentemente do que se vé em relagdo a dor ndo cirurgica), sendo
assim o uso de valores médios (especialmente quando desacompanhados das respectivas medidas de variabilidade) ndo
podem ser considerados uma boa ferramenta de sintese. Como no caso da dor por sindrome pés laminectomia uma RCEI

de 214 mil reais/QALY, transforma-se numa RCUI média resultante de RS 6.465/QALY.

7.2 Analise de impacto orcamentdrio apresentada pelo demandante.

Foi elaborado pelo demandante uma Analise Impacto Orgamentario (AlO), de acordo os principios gerais das
diretrizes especificas do MS [57]. As caracteristicas gerais da AlO apresentada pelo demandante se encontram no Quadro

17.

Quadro 17. Caracteristicas da analise de impacto orcamentario realizada pelo demandante e observagdes do NATS

Pacientes adultos, acima de 55 anos com dor crbnica de alta
intensidade, ndao controlada, necessitando de uma combinagdo de
varios sistemas analgésicos, ja estando no degrau 3 de analgesia.
Dentre estes, constitui-se ainda trés grupos de populagdes-alvo de | Adequado
acordo com o subtipo de dor:

(i) dor cronica ndo cirdrgica, representada principalmente por dor
lombar croénica;
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(ii) dor cronica relacionada a procedimento cirdrgico, representada
principalmente pela sindrome pds-laminectomia (failed back spine
surgery — FBSS).

(iii) dor neuropatica cronica, representada principalmente por
neuropatia diabética dolorosa.

Entre os anos de 2025 e 2029*

Sistema Unico de Salde Adequado
Uso do dispositivo para neuroestimulagdo espinhal (Spinal cord
stimulator — SCS) juntamente com analgesia e medidas ndo- | Adequado
farmacoldgicas*.
Uso apenas de analgesia e medidas ndo-farmacoldgicas*. Adequado
5 anos Adequado
N3o se aplica Adequado
Custos diretos médicos de aquisigdo, monitoramento e

Adequado
acompanhamento da doencga.
Real (RS) Adequado
Estatico Adequado
Andlise deterministica Adequada

Andlise de cenarios

Fontes: Dossié do demandante e elaboragdo prépria. # Demandante submeteu dossié em 2024.
*Conforme PCDT de Dor Crdnica, 2022.
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7.2.1 Populacdo alvo (populacdo elegivel)

A partir da identificacdo do total de medicamentos inclusos no PCDT de dor cronica consumidos a cada ano e das
respectivas dosagens previstas, o demandante realizou estimativas para o periodo de 2016 a 2023 (dossié do
demandante, no Apéndice 2). A esse numero de pacientes o demandante aplicou a prevaléncia estimada do diagndstico
CID-10 R521 (Dor cronica intratavel), que representa 60% do total de pacientes inicialmente avaliados.

Em relacdo a taxa de crescimento daqueles com dor crénica, o demandante aplicou uma taxa média de 12,5 % ao
ano, considerando o periodo de 2016 a 2023.

Para estimar o niumero de pacientes elegiveis para o implante de SCS em pacientes com dor crénica intratavel, o
demandante mencionou ter usado dados da saude suplementar (ndo tendo referenciado o local ou forma de obten¢ao
destes). Segundo ele, em 2023, cerca de 20% dos pacientes que realizaram o implante de SCS na saude suplementar
possuiam o diagnodstico de dor cronica intratavel).

Por fim, o demandante utilizou-se de uma revisdo nacional sobre dor [58] para definir a frequéncia dos grupos de
dor. Esta revisdo indica o seguinte: dor cronica ndo cirurgica - 36,70%, dor neuropatica prevaléncia de 14,5%, sindrome
de dor regional complexa - 12,5%. O restante da populagdo (36,3%) foi considerado como tendo dor cronica sindrome
pos-laminectomia (FBSS). Para os calculos da AlO, foram excluidos aqueles com sindrome complexa de dor regional, pois
de acordo com a avaliacdo econOGmica, optou-se pelos trés grupos de doenca analisados por serem aqueles mais

frequentes na revisdo da literatura A populagdo estimada final, por ano, encontra-se no Quadro 18 a seguir.

Quadro 18- Estimativa de populacdo elegivel por ano, para o calculo da AlO.

Ano 2025 2026 2027 2028 2029 Total
Estimativa populagdo elegivel 8.510 9.576 10.775 12.125 13.644 54.630
Dor crdnica nao cirdrgica (36,7%) 3.123 3.514 3.955 4.450 5.007 20.049
FBSS (36,3%) 1.234 1.389 1.562 1.758 1.978 7.921
Dor neuropatica (14,5%) 3.089 3.476 3.911 4.401 4.953 19.830

Fonte: Dossié do demandante
7.2.2 Perspectiva

Foi adotada a perspectiva do SUS.
7.2.3 Intervencao e comparadores

A intervengdo seria a adicdo do dispositivo para neuroestimulagdo espinhal (Spinal cord stimulator/SCS) a
analgesia e as medidas ndo-farmacoldgicas. A comparacao seria com o uso de analgesia e de medidas ndo-farmacoldgicas

(conforme o estabelecido no PCDT de dor crdnica).
7.2.4 Horizonte temporal

Adotou-se um horizonte temporal de cinco anos.
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7.2.5 Custos

Os custos utilizados na AlO foram calculados de forma similar a apresentada na se¢do 7 deste relatdrio (aplicando-
se a estes os comentarios anteriormente ja feitos sobre os mesmos, como por exemplo, em relagcdo ao uso de valor da
tabela CMED para os medicamentos ao invés daqueles praticados em compras publicas). Destes foram extraidos os custos

globais médios para o primeiro ano e os anos subsequentes de seguimento em cada uma das estratégias.

O custo anual do tratamento para cada grupo de doenga, conforme o demandante encontra-se no Quadro 19, a

seguir (no primeiro ano, aqueles que recebem o implante do SCS existe um custo adicional advindo do dispositivo em si).

Quadro 19. Custo anual do tratamento.

Dor cronica ndo cirargica

Terapia RS 4.291,49 RS 4.145,28 RS 3.919,24 RS 3.703,62 RS 3.498,04
medicamentosa

SCS RS 61.202,31 RS 1.628,78 RS 1.558,04 RS 1.492,04 RS 1.430,41
FBSS

Terapia RS 3.823,54 RS 3.700,99 RS 3.500,09 RS 3.308,51 RS 3.125,91
medicamentosa

SCS RS 62.169,13 RS 1.087,07 RS 1.039,22 RS 994,50 RS$ 952,67
Dor neuropatica

Terapia RS 3.297,26 RS 3.186,87 RS 3.017,68 RS 2.856,55 RS 2.703,15
medicamentosa

SCS RS$ 65.128,13 RS 1.609,47 RS 1.545,51 RS 1.484,27 RS 1.425,65

Fontes: Dossié do demandante e SIGTAP.

7.2.6 Analise de Sensibilidade

Foi realizada uma analise de sensibilidade probabilistica multivariada do impacto orgamentario pelo demandante
(pagina 62 do dossié do demandante). A anadlise dos cendrios alternativos demonstrou uma variacdo média entre 17% a
19% nos custos, desta forma o impacto orcamentario em 5 anos, para os grupos com dor cronica ndo cirurgica variaria de

161 a 232 milhdes, para dor FBSS variaria de 163 a 235 milhdes e para dor neuropatica variaria de 71 a 103 milhes.

7.2.7 Cenarios adotados e Resultados

Foram propostos pelo demandante dois cenarios alternativos, representados no Quadro 20. Em um deles, no
primeiro ano, a nova tecnologia seria utilizada por 10% da populagdo de interesse, com aumentos anuais de 5% (cendrio
‘conservador’), neste no ultimo ano da AlO 30% estariam em uso da nova tecnologia. No segundo cenario (‘arrojado’)
haveria 20% da populacdo que receberia a SCS no primeiro ano, com um crescimento anual de 10%, chegando no ultimo
ano a 50%.

Quadro 20. Market-share da tecnologia demandada cendrios propostos (conservador e arrojado).

Ano Cenario conservador Cenario arrojado
2025 10% 20%
2026 15% 30%
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2027 20% 40%
2028 25% 50%
2029 30% 60%

Fonte: Dossié do demandante

Porém o demandante apresentou resultados apenas para o cendrio arrojado (quer no corpo do dossié ou na

planilha de calculos enviada ao NATS). Os Quadros 21, 22 e 23 indicam assim, que no cenario arrojado em 5 anos o impacto

orcamentario para os grupos com ‘dor crénica ndo cirurgica’, ‘dor crénica por sindrome pds-laminectomia’ e para ‘dor

neuropatica’ seria, respectivamente de cerca de RS 199 milhdes, RS 201 milhdes e RS 88 milhdes. Ou seja, se todos os

trés grupos fossem considerados conjuntamente em 5 anos, o valor ficaria em aproximadamente 490 milhdes de reais.

E importante atentar, que os individuos com o SCS n3o abandonam o uso completo de medicag¢des, portanto,

ainda ha custos advindos do uso destas.

Quadro 21. Estimativa de impacto or¢amentdrio para dor crdnica nao cirdrgica- cendrio arrojado.

Cenario pré-incorporagao

Atual RS 13.402.940 | RS 14.625.234 | R$ 15.751.316 | R$17.050.984 | RS 18.544.784 RS 79.375.259
SCS RS - RS - RS - RS - RS - RS -

Cenario pds-incorporagao

Atual R$ 10.722.352 | RS 8.984.079 RS 7.153.680 RS 5.586.608 RS 4.335.827 RS 36.782.547
SCS RS 38.228.762 | R$45.232.035 | R$50.025.922 | R$53.041.681 | RS 55.086.756 RS 241.615.157
AlO RS 35.548.174 | R$39.590.879 | R$41.428.287 | R$41.577.305 | RS 40.877.799 RS 199.022.445

Fonte: Dossié do demandante

Quadro 22. Estimativa de impacto orcamentdrio para dor crénica sindrome pds-laminectomia (FBSS) - cenario arrojado.

Cenario pré-incorporagao

Atual RS 11.811.329 | R$12.912.308 | R$13.909.157 | RS 15.059.678 RS 16.382.028 | RS 70.074.499

SCS RS - RS - RS - RS - RS - RS -

Cenario pés-incorporagao

Atual R$9.449.064 R$7.933.751 R$6.318.983 R$4.936.224 RS$3.832.343 R$32.470.364

SCS R$38.409.424 | R$45.095.213 | R$49.521.115 | R$52.143.026 R$53.789.264 | R$238.958.043
R$36.047.158 | R$40.116.656 | R$41.930.942 | R$42.019.572 R$41.239.580 | R$201.353.907

Fonte: Dossié do demandante

Quadro 23- Estimativa de impacto orcamentdrio para dor neuropatica- cendrio arrojado.

Cenario pré-incorporag¢ao

Atual RS 4.068.622 RS 4.442.062 RS 4.789.723 RS 5.190.887 RS 5.651.838 RS 24.143.132
SCS RS - RS - RS - RS - RS - RS -

Cenario pds-incorporagdao

Atual RS 3.254.898 RS 2.728.888 R$ 2.176.215 RS 1.702.415 RS 1.323.795 R$ 11.186.211
SCS RS 16.072.853 | RS 18.986.752 | RS 20.969.748 | RS 22.204.883 | RS 23.032.771 RS 101.267.007
AlO R$ 15.259.129 | R$ 17.273.578 | RS 18.356.240 | RS 18.716.410 | RS 18.704.728 RS 88.310.086

Fonte: Dossié do demandante
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O NATS refez os calculos do AIO apresentado pelo demandante e teve achados semelhantes para o cenario

arrojado.

7.2.8 Andlise critica do impacto orcamentdrio apresentada pelo demandante.

Ainda que em geral tenha observado as diretrizes nacionais, a AlO realizada pelo demandante apresentou alguns

pontos de atencgdo, a saber:

- Aspectos ja mencionados na avaliagdo econémica (item 7.1), em particular aspectos sobre a obtenc¢do dos custos
dos medicamentos com base na tabela CMED, com taxa de 18%, também se aplicam e trazem repercussdes nos calculos

da AlO;

-N3o esta claro se no célculo do AIO o demandante considerou a possibilidade de necessitar uma troca do

dispositivo no periodo de 5 anos;

- A revisao utilizada pelo demandante para definir as frequéncias dos subtipos de dor cronica por ele abordadas
contém estudos heterogéneos, ndo apresenta uma definicdo clara de grupos de dor semelhante aquela utilizada pelo
demandante (enfoca-se principalmente em topografia da dor crénica) e tampouco possui uma sintese de resultados do
tipo metandlise e/ou a avaliacdo da forca de evidéncia obtida (na forma do GRADE, por exemplo), o que, por sua vez,

influencia a AlO.

- Por fim, os resultados de um cenario mais conservador ndao foram apresentados pelo demandante.
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8. RECOMENDAGOES DE OUTRAS AGENCIAS DE ATS NO MUNDO

As buscas realizadas pelo demandante indicaram que: National Institute for Clinical Excellence (NICE) em 2008
recomendou a estimulagdo da medula espinhal (SCS) como uma opg¢do de tratamento para adultos com dor crénica de
origem neuropatica que: continuam a sentir dor (medindo pelo menos 50 mm em uma escala visual analdgica de 0-100
mm) por pelo menos 6 meses, apesar do tratamento médico convencional apropriado, e que tiveram um teste bem-
sucedido de estimulagdao como parte da avaliagao especificada na recomendac¢do [59]. No cendrio do NHS, a estimulagao
da medula espinhal é fornecida somente apds uma avaliagdo por uma equipe multidisciplinar experiente. Em 2019 o NICE
publicou um posicionamento sobre o uso SCS com frequéncia 10Hz como alternativa a terapia ja disponibilizada para
pacientes que ndo responderam a SCS convencional, ressaltando as evidéncias limitadas sobre possiveis ganhos adicionais
desta [60]. Adicionalmente, na diretriz do NICE de 2021 sobre manejo de Dor Crdnica é recomendado o uso de avaliacdo
criteriosa dos pacientes com dor crénica, sua classificacdo e além de terapia farmacolégica e de apoio [61].

Em 2019, The Health Technology Assessment Unit University of Calgary, Canada revisou posicionamento de
Sociedades internacionais que colocaram como possibilidade terapéutica o uso de SCS para pacientes com dor refratdria
em diferentes condig¢des clinicas. Em 2020, o Ontario Health Technology Advisory Committee (OHTAC); Ontario Ministry
of Health avaliou a estimulacdo medular para adultos com dor cronica refratdria a terapia medicamentosa, tendo
recomendado o uso desta por concluir que a SCS de alta frequéncia de 10 kHz seriai eficaz no alivio da dor, na reducdo da
incapacidade e na melhoria da qualidade de vida.

A Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) recomenda o uso do SCS em trés indicagbes, sendo uma delas
para o tratamento de dor cronica, da seguinte na modalidade ‘Estimulagdo de plexos ou nervos periféricos’ para
tratamento de dor cronica quando o médico atestar todos os seguintes 1) dor interfere significativamente nas atividades
diarias e na qualidade de vida em geral; 2) ndo hd resposta aos tratamentos farmacoldgico e fisioterapico ou fisiatrico,
realizados por no minimo 6 meses; e, 3) teste prévio demonstrando reducdo da dor com a estimulagdo elétrica
percutanea.

As buscas adicionais realizadas pelo NATS foram realizadas nas principais agéncias internacionais de Avaliacdo de
Tecnologias em Saude (ATS) utilizando o termo “Spinal Cord Stimulation” e suas variacGes linguisticas correspondentes,
conforme o idioma oficial de cada agéncia.

A Haute Autorité de Santé (HAS), da Francga, publicou em 2014 um relatdrio sobre a eficacia e seguranca da SCS para
dor crénica. A SCS foi indicada para dor neuropatica apés falha de outras terapias, especialmente nos casos de sindrome
de dor radicular (de origem diabética, pds-herpética, traumatica ou pds-cirurgica) com duragdo minima de um ano, e para
sindrome da dor regional complexa, tipos | ou Il, com persisténcia superior a seis meses. Também pode ser considerada
em casos de dor cronica isquémica refrataria secundaria a doenca de Buerger [62].

Nesse mesmo relatério, a Commission Nationale d’Evaluation des Dispositifs Médicaux et des Technologies de Santé
(CNEDiIMTS) recomendou a realizagdo de avaliagdo neuroldgica e clinica detalhada antes do implante, seguida de teste

peridural, realizado no domicilio do paciente, com duracdo minima de sete dias. Segundo as recomendacgdes, a
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estimulacdo definitiva sé deve ser indicada para pacientes que apresentem uma reducdo da dor igual ou superior a 50%,
comprovada por escala validada. Em diretriz complementar publicada em 2019, a HAS recomenda que a SCS possa ser
discutida em centros especializados no manejo da dor, nos casos de lombalgia com componente neuropatico refratario
apos falha de tratamentos convencionais, inclusive multidisciplinares [63].

O Department of Health and Aged Care (DoHAC), da Austrdlia, iniciou uma revisdo post-listing (ou seja, apds o
procedimento estar aprovado para e prescricdo uso no pais) da SCS no ambito da Prescribed List, com foco na eficacia
comparativa e narelagdo custo-efetividade dos dispositivos. Essa revisdo, ainda em andamento (2023-2025), foi motivada
por preocupacdes relacionadas a seguranca e eficacia a longo prazo, baseadas em dados de eventos adversos divulgados
pela Therapeutic Goods Administration (TGA) [64].

Embora o Swedish Council on Health Technology Assessment (SBU) ndo tenha sido identificado nas fontes disponiveis,
o Conselho do Swedish Medical Technologies Product (MTP) que atua no ambito do processo nacional de introdugao
ordenada de novas tecnologias. Esse processo inclui etapas como monitoramento de horizonte temporal, sele¢do do
método de avalia¢do, decisdo sobre colaborag¢do nacional, avaliagdo econémica de saude conduzida pela Swedish Dental
and Pharmaceutical Benefits Agency (TLV) e recomendag¢bes do Conselho MTP para regides sobre a implementagdo da
tecnologia e critérios de uso [65]. O TLV considerou a avaliacdo de cinco dispositivos: Intellis (Medtronic), Proclaim
3660ANS (Abbott), WaveWriter Alpha (Boston Scientific), Omnia Senza IPG (Nevro) e Evoke (Saluda Medical). No entanto,
duas empresas (Nevro e Saluda Medical) recusaram-se a participar da avaliacdo. Em 2024, o Conselho do MTP publicou
as recomendacgdes advindas do TLV sobre os dispositivos Intellis, Proclaim e WaveWriter: indicando a possibilidade de uso
em pacientes com dor neuropatica e efeito insuficiente do tratamento convencional; adicionalmente indicaram que se
deveria evitar os dispositivos Evoke e Omnia Senza [65].

Nas demais agéncias pesquisadas nao se encontraram publicacdes especificas sobre o uso da SCS, foram estas: a
Canada’s Drug Agency (CDA-AMC), o Scottish Medicines Consortium (SMC) da Escécia, a Pharmaceutical Management
Agency (PHARMAC) da Nova Zelandia, o Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA) da Alemanha e o Institut fiir Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), da Alemanha.

9. MONITORAMENTO DO HORIZONTE TECNOLOGICO

Para a elaboracdo desta secao, foram realizadas buscas estruturadas nas bases de dados ClinicalTrials.gov e Cortellis,
com o objetivo de identificar estudos realizados com dispositivos utilizados para o tratamento da dor crénica do tronco
e/ou dos membros, inclusive dor unilateral ou bilateral associada ao seguinte: sindrome da cirurgia dorsal fracassada ou

dores intrataveis nas costas e nas pernas.

Adicionalmente, foram realizadas pesquisas nos bancos de dados do Food and Drug Administration (FDA) e da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), com o intuito de identificar registros sanitdrios recentes dessas

tecnologias.

98



A busca foi realizada nos dias 28/08/2025 e 02/09/2025, utilizando as estratégias de busca, conforme apresentadas

a seguir:
Clinical Trials e Cortellis

Estratégia de busca: (("Chronic Pain" OR "Pain, Chronic" OR "Widespread Chronic Pain" OR "Chronic Pain,
Widespread" OR "Pain, Widespread Chronic" OR "Chronic Primary Pain" OR "Pain, Chronic Primary" OR "Primary Pain,
Chronic" OR "Chronic Secondary Pain" OR "Pain, Chronic Secondary" OR "Secondary Pain, Chronic") AND ("Spinal Cord"
OR "Cord, Spinal" OR "Cords, Spinal" OR "Spinal Cords" OR "Myelon" OR "Myelons" OR "Medulla Spinalis" OR "Medulla
Spinali" OR "Spinali, Medulla" OR "Spinalis, Medulla" OR "Thoracic Cord" OR "Cords, Thoracic" OR "Cord, Thoracic" OR
"Thoracic Cords" OR "Lumbar Cord" OR "Cord, Lumbar" OR "Cords, Lumbar" OR "Lumbar Cords" OR "Sacral Cord" OR
"Cord, Sacral" OR "Cords, Sacral" OR "Sacral Cords" OR "Coccygeal Cord" OR "Coccygeal Cords" OR "Cord, Coccygeal" OR
"Cords, Coccygeal" OR "Conus Medullaris" OR "Conus Medullari" OR "Medullari, Conus" OR "Medullaris, Conus" OR

"Conus Terminalis" OR "Conus Terminali" OR "Terminali, Conus" OR "Terminalis, Conus"))
Filtros utilizados:
a- Clinical Trials
l. Status: Not yet recruiting, Recruiting, Enrolling by invitation, Active, not recruiting e Completed;
1. Study Type: Interventional (Clinical Trials), Observational;

1. Study Phases: Phases 2, 3, 4 e Phase not applicable

b- Cortellis

l. Status: Not yet recruiting, Recruiting, No longer recruiting, Status not specifiede, Completed;

1. Study Phase: Phases 2, 2a, 2b, 2/3, 3, 4 e Phase not applicable. .

Resultados:
Clinical Trials:

Foram identificados 175 estudos, apds triagem por titulo, resumo e intervengao, 13 estudos foram selecionados para
leitura completa, dos quais 07 estudos apresentavam informagdes comerciais dos dispositivos utilizados de acordo com

a indicagao clinica proposta.

Cortellis:
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Foram identificados 135 estudos, sendo que apds a triagem por titulo, resumo e intervencdo, 71 estudos foram
selecionados para leitura completa, dos quais 10 estudos apresentavam informacdes comerciais dos dispositivos

utilizados de acordo com a indicagao clinica proposta.

Andlise regulatoéria

Ap0s a identificagdo das informacgGes comerciais nos estudos, foi realizada pesquisa nos bancos do FDA e da ANVISA

para verificar a situagdo regulatéria dos dispositivos, considerando:
a. FDA:
Tecnologias com registro inferior a cinco anos foram consideradas.
b. Anvisa:
Tecnologias com registro inferior a trés anos foram consideradas.

Resultados: N3ao foram identificados dispositivos com registro recente nem no FDA, nem na ANVISA, dentro dos

periodos estabelecidos.

Resultado final:

As pesquisas realizadas nas bases de dados nao identificaram novas tecnologias para o tratamento da dor crénica do
tronco e/ou dos membros, inclusive dor unilateral ou bilateral associada ao seguinte: sindrome da cirurgia dorsal

fracassada ou dores intrataveis nas costas e nas pernas.

1. CONSIDERAGOES FINAIS

A avaliagdo do demandante, no que diz respeito a sintese dos resultados, apresentou diversas falhas
metodoldgicas na conducdo das meta-andlises, a saber: combinacdo de estudos que avaliaram o SCS associado ao CMM
com estudos de SCS isolado; inclusdo de estudos com populagdes distintas; duplicacdo de publicacdes de um mesmo
estudo; e uso inadequado do modelo de efeitos fixos. O NATS, por sua vez, conduziu a analise de forma mais criteriosa,
separando os estudos conforme o uso isolado ou combinado do SCS, organizando os dados por populacées especificas e
aplicando o modelo de efeitos aleatérios nas meta-analises.

Consequentemente, os métodos utilizados refletiram diretamente nos resultados apresentados. Para a reducao
da dor, medida pelas escalas NRS e VAS, as diferencas das médias foram menores em compara¢do ao dossié do

demandante e, no caso de pacientes com dor cronica ndo cirurgica, a diferenca ndo alcancgou significancia estatistica (p =
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0,3268). Em relacdo a taxa de sucesso na reducdo da dor igual ou superior a 50%, embora os resultados tenham sido
concordantes quanto ao beneficio para pacientes com FBSS, essa taxa nado foi significativa entre pacientes com dor
neuropatica (p = 0,0731).

Ambas as avaliagdes reconheceram os beneficios do SCS na redugdo do uso de medicamentos. No entanto, o
demandante indicou auséncia de reducao significativa no uso de opioides por pacientes com dor neuropatica, enquanto
o NATS também identificou essa auséncia em pacientes com FBSS. Ambos também concordaram quanto ao efeito positivo
do SCS na qualidade de vida, embora o NATS nao tenha detectado diferencas significativas nos escores do EQ-5D VAS
entre pacientes com dor neuropatica.

Por fim, os eventos adversos relatados reforcam a importancia de uma avaliagdo criteriosa do contexto clinico em
gue a intervencdo sera aplicada, especialmente em populag¢des clinicamente vulnerdveis, como os pacientes diabéticos.

A avaliacdo econOmica apresentada pelo demandante foi uma analise de custo-utilidade, na forma de uma
arvore de decisdo, seguida de um modelo de Markov de trés estados. O horizonte temporal da analise de custo-utilidade
foi de 10 anos (tendo como base individuos a partir de 55 anos). A popula¢do de interesse foi dividida em trés grupos
analisados separadamente: aqueles com dor crénica nao cirdrgica, os com sindrome pds-laminectomia e os com dor
crénica neuropatica. Para pacientes com dor crbnica ndo cirdrgica, a RCUl do uso de SCS versus otimizacdo
medicamentosa em 10 anos de RS 35.601,82/QALY. Aqueles pacientes com dor crénica relacionado a sindrome pés-
laminectomia tiveram uma RCUI de RS 214.004,06/QALY. Por fim, nos pacientes com dor neuropatica a RCUI foi RS
77.964,54/QALY. Sendo que apenas o grupo da dor cronica ndo cirdrgica estaria dentro do limiar de custo-efetividade

proposto para o pais. Nos demais grupos o tratamento nao foi considerado custo efetivo.

O modelo econdmico empregado, do ponto de vista metodoldgico obedeceu a aspectos recomendados em
diretrizes nacionais e internacionais, mas apresentou alguns aspectos passiveis de aprimoramento. Os aspectos mais
relevantes sdo a ndo existéncia da possibilidade de transicdo de volta para dor ndo controlada (naqueles que alcangaram
o controle desta), o que é uma falha, ja que esta possibilidade existe para quaisquer das terapias adotadas. O valor dos
medicamentos utilizados no modelo teve como base o PMVG 18% (tabela CMED de 04 de junho de 2024) e ndo os pregos
de aquisicdo dos mesmos advindos do Banco de pregos em saude, os quais seriam provavelmente menores, o que
aumentaria as RCUI encontradas. Algumas taxas utilizadas no modelo, como a taxa de reimplante do SCS para 40% dos

pacientes que tiveram complicagGes cirdrgicas, ndo fui justificada ou embasada com dados da literatura.

Em relagdo a AlO os custos foram aferidos de forma similar aquela usada na andlise econémica. O demandante
propos dois cendrios alternativos. Em um deles no primeiro ano a nova tecnologia seria utilizada por 10% da populagao
de interesse, com aumentos anuais de 5% (cendario ‘conservador’) e em um segundo cendrio (‘arrojado’) haveria 20% da
populagdo que receberia o SCS no primeiro ano, com um crescimento anual de 10%. A populagao foi estimada com base
em estimativas de uso de medicamentos no ambito do PCDT de dor crénica entre os anos de 2016 a 2023, com ajustes
de projecao populacionais para os subsequentes. As frequéncias de tipos de dor crénica ndo controlada advieram de uma
revisdo nacional de 2021. Como resultado o impacto orcamentario para os grupos com ‘dor crénica nao cirargica’, ‘dor
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crénica por sindrome pds-laminectomia’ e para ‘dor neuropatica’ seria, respectivamente de cerca de RS 199 milhdes, RS
201 milhdes e RS 88 milhdes. Ou seja, se todos os trés grupos fossem considerados conjuntamente em 5 anos, o valor

ficaria em aproximadamente 490 milhdes de reais.

Ainda que em geral tenha observado as diretrizes nacionais e tenha sido realizada com adequacao, algumas
limitacdes foram percebidas pelo NATS na sua andlise, como por exemplo, ndo ficou claro se no célculo do AIO o
demandante considerou a possibilidade de necessitar uma troca do dispositivo no periodo de 5 anos e o uso de
frequéncias dos subtipos de dor crénica advinda de uma revisao sistematica com algumas questdes metodoldgicas frageis.

Aspectos estes que podem influenciar a AlO.

12. PERSPECTIVA DO PACIENTE

A Chamada Publica n2 22/2025 esteve aberta durante o periodo de 10/03/2025 a 19/03/2025 para a inscricdo de
interessados em participar da Perspectiva do Paciente sobre este tema. Entretanto, ndo houve inscricbes. Assim, a
Secretaria-Executiva da Conitec realizou uma busca ativa junto a especialistas, associacdes de pacientes e centros de

tratamento.

A participante inicia seu relato falando que se encontra em S3o Paulo, SP, e que ndo possui qualquer vinculo com

a industria.

Seu quadro clinico comega em 2015. A época, ela trabalhava e desenvolvia normalmente suas atividades. Ela ja
passava por episédios de dor lombar, mas eles se intensificaram. Em um dado momento, a dor ficou mais forte e comecgou
a irradiar para a perna esquerda. Com isso, sua irma a levou a uma Unidade de Pronto Atendimento (UPA). Na UPA, fez

uso de varios medicamentos, mas a dor ndo diminuia.

A partir disso, ela foi transferida para um hospital publico onde fez uma tomografia e foi avaliada por um
neurocirurgido. O profissional falou que provavelmente seria o caso de fazer uma cirurgia, mas que seria necessario
realizar uma ressonancia magnética. Ela foi, entdo, transferida para um hospital ligado ao seu convénio, onde fez o exame
e foi confirmada a necessidade de cirurgia. Mais especificamente de uma artrodese, ou seja, de uma cirurgia para fusado

de articulacGes na altura das vértebras L4, L5 e S1.

Apds a cirurgia, a dor intensa na regido lombar permaneceu e a paciente continuou sem conseguir mexer a perna
direita. Sete dias depois, passou a ter secrecao na ferida operatdria. Ao ser avaliada por uma infectologista, foi informada
de que seria preciso retirar todo os pinos e parafusos inseridos no local da cirurgia devido a uma infeccdo. Para esses fins,
a participante foi submetida a mais uma cirurgia, da qual decorreu uma osteomielite, que precisou tratar por sete meses

até que a bactéria fosse eliminada.
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A dor lombar ndo sofreu alteracdes e a dor na perna piorou em seguida a esses procedimentos, que resultaram
em uma hipersensibilidade. Tratava-se de uma dor neuropatica, que, inclusive, a impedia de retomar suas atividades

cotidianas.

Em 2017, ela comecou a se tratar no Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo.
Naquela época, fazia uso de varios medicamentos, inclusive de morfina a cada seis horas por via oral, mas muitas vezes

precisava ir ao pronto-atendimento para receber algum medicamento por via endovenosa.

Nesse hospital, o médico recomendou o uso do neuroestimulador, visto que a representante ja vinha utilizando

muitos medicamentos sem obter beneficios efetivos.

De inicio, foi feito um teste com um implante externo, com o qual a paciente ficaria entre cinco e sete dias. Ela
permaneceu com o implante externo por sete dias e ja nos trés primeiros dias percebeu a melhora da dor. Com base

nesses resultados, realizou-se o implante definitivo.

A partir disso, comegou a fazer uma fisioterapia mais intensa, voltou a andar e a retomar suas atividades, além de
ter conseguido reduzir o uso de medicamentos. Ficou, entdo, em uso de canabidiol e de pregabalina, além do

neuroestimulador. No inicio foi preciso fazer alguns ajustes no estimulo, mas isso se deu sem maiores dificuldades.

Com o tempo, voltou a trabalhar e a participar da vida familiar. Ainda teve alguns episddios de dor, mas nada que
impactasse sua vida didria. Além disso, mesmo tendo dificuldades para movimentar o dorso do pé, conseguiu voltar a
dirigir.

Apés dez anos, a bateria do dispositivo terminou. Por causa disso, gradativamente a dor e as limitagdes fisicas

tém retornado, como também precisou voltar a utilizar mais medicamentos. Devido a isso, voltou a morar com a mae, ja

que precisa de auxilio em tarefas do dia a dia.

Em sequéncia, foi perguntado a participante sobre a diferenca em termos de qualidade de vida entre o uso da
terapia medicamentosa e do neuroestimulador. A paciente fala que o uso dos medicamentos aumentou aos poucos,
chegando a incluir metadona, trazodona, duloxetina, amplictil e a prépria morfina. Muitas vezes, esse uso nao fazia efeito.
Segundo a participante, a introducdo do medicamento é ruim e envolve muitos eventos adversos, como sono excessivo.
Soma-se a isso a diminui¢do do efeito conforme se da a adaptacdo, o que levava ao aumento das doses. Além disso, a
interrup¢do do uso também gerava transtornos devido a dependéncia. Nesse sentido, tinha sintomas de abstinéncia, a

exemplo de tremores, sudorese, taquicardia etc.

A seguir, questionou-se se a paciente recebeu mais informacdes sobre o acesso ao dispositivo no momento da
implantacdo. Naquele momento, a representante entendeu que, por se tratar de um hospital-escola, ela imaginou que |13
haveria, nas suas palavras, “tratamentos diferenciados”. Disse, ainda, que ndo participou de nenhuma pesquisa clinica e

que recebeu informacdes sobre a durabilidade da bateria. De acordo com a participante, as atividades da equipe que a
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atendia foram reduzidas ha cerca de cinco anos e, por isso, ainda ndo ha previsdo de retorno para troca do gerador dos

pacientes que ja possuem o implante e de colocada do estimulador em novos pacientes.

Foi ainda perguntada sobre relatos de necessidade de explante e acerca de desconfortos relacionados ao uso do
dispositivo. Sobre essas questdes, a representante afirma que sentia aumento no estimulo em situacdes ou posi¢des

especificas. De todo modo, com o passar do tempo, se acostumou com essas sensagdes e o incomodo cessou.

Informa ainda que, com os ajustes, foram mantidos trés tipos de estimulos. Um deles, mais leve, ndo gerava
sensacao de choque quando estava ligado. A paciente passou a acionar essa modalidade para dormir e, caso sentisse uma
dor mais intensa, poderia alterar o funcionamento para um estimulo mais forte. Ela fazia essas trocas de forma auténoma.
Ela ndo soube nenhum caso de em que houve necessidade de retirar o dispositivo, mas conhece diversas experiéncias

positivas que observa nas redes sociais.

Ademais, foi perguntado se teve alguma intercorréncia na realizacdo do procedimento para implantar o
dispositivo e no pds-operatdrio, isto é, se ocorreu um reposicionamento involuntario do gerador, alguma necessidade de
reposicao cirdrgica etc. Questionou-se ainda se a modalidade utilizada foi a ndo recarregavel, se precisou de suporte
técnico do fabricante e sobre como foi a retomada do uso de analgésicos depois da interrup¢do do funcionamento do

dispositivo.

A respeito desses fatores, a representante diz que precisou reposicionar o gerador e os eletrodos devido a grande
perda de peso no periodo de retirada dos medicamentos. A empresa forneceu suporte técnico aos médicos para fazer o
controle dos estimulos. Quanto a isso, ressalta que era preciso acionar esse suporte para poder desligar o dispositivo e

religd-lo depois da ressonancia.

A paciente relata também que o gerador era recarregdvel e que a recarga durava, aproximadamente, uma hora e
meia. No entanto, a vida util da bateria era de dez anos. Afirma que a vida util da bateria varia conforme a intensidade
dos estimulos utilizados. Por isso, ela procurava usar os estimulos de maior intensidade apenas quando estava com muita
dor. Lembra que a retomada dos medicamentos foi gradual — em paralelo ao aumento da dor —, mas que, agora, ja utiliza

medicamentos de maior intensidade, como a metadona de oito em oito horas.

Por fim, a paciente foi perguntada sobre o momento atual do seu quadro clinico inicial, qual seja, a hérnia de
disco. A paciente informa que, em ressonancia, foi observada uma diminui¢ao do forame na regido da hérnia, mas que
nao é o caso de uma abordagem cirurgica. O médico acredita que, com o retorno do uso do neuroestimulador, a dor vai

diminuir.

13. DISCUSSAO DO COMITE DA APRECIAGAO INICIAL

Os membros discutiram sobre a definicdo da populagdo-alvo, apontando que os modelos econémicos utilizaram

critérios restritivos, como idade minima de 55 anos, que ndo estavam claramente especificados na formulagdo da
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pergunta de pesquisa. Destacou a necessidade de detalhamento por subgrupos e esclarecimentos sobre os critérios de
inclusdo, como “dor intratavel” e “refratariedade ao tratamento clinico otimizado”, fundamentais para orientar o uso
adequado da tecnologia no SUS. Chamaram atencdo para a disparidade entre a percepcao subjetiva da reducao da dor —
positiva em parte dos pacientes — e a falta de evidéncia robusta quanto a reducdo no uso de analgésicos, indicando a
necessidade de dados mais precisos para identificar quais perfis de pacientes realmente se beneficiam da intervencao.
No aspecto econGmico, apontaram inconsisténcias no modelo de custo-efetividade, como a ado¢do do PMVG para
medicamentos, o que superestima os custos do tratamento clinico e compromete a comparag¢do. Também questionaram
a auséncia de transicdo do estado “dor controlada” para “dor ndo controlada” no modelo e solicitou esclarecimentos
sobre o tempo de seguimento e a taxa de regressao utilizada. Manifestaram preocupagdo com a elevada taxa de
reimplante ou revisdo cirurgica (estimada em 40%), cobrando explicagdes sobre as causas e se existe expectativa de
reducdo com o avango da experiéncia profissional. Observaram que tais taxas ndo foram incluidas na andlise de impacto
orcamentdrio, o que pode comprometer a acuracia das estimativas. Também questionaram a metodologia usada para
estimar o niumero de pacientes elegiveis, considerando fragil a correlagdo entre o uso de medicamentos para dor e a
indicacdo para o eletroestimulador. Solicitaram mais detalhes sobre como foram aplicadas as prevaléncias especificas de
cada tipo de dor na projecdao da populacdo-alvo. Reforcaram a necessidade de que o demandante apresente um
compromisso de sustentabilidade de preco, alertando que aumentos pds-incorporacdao podem inviabilizar o acesso
continuado. Por fim, pediram esclarecimentos sobre a inclusdo dos dois tipos de gerador (recarregavel e ndo recarregavel)
no modelo econdbmico, considerando que os custos e a durabilidade variam entre eles. Encerrando, agradeceu pelas
contribuicdes e destacou que todas essas questdes devem ser respondidas no retorno da consulta publica para embasar
uma decisdo fundamentada. A representante da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) contribuiu com
consideracdes relacionadas a estimativa de impacto orgcamentario, com base em dados da saude suplementar. Informou
gue realizou uma busca por informacGes no sistema D-TISS e identificou um procedimento registrado referente ao
implante de eletrodos e gerador para estimulagdo medular, indicado para adultos com dor cronica de origem neuropatica.
Segundo os dados de 2024, foram registrados aproximadamente 1.891 procedimentos, com um gasto total estimado em
torno de RS 6,77 milhdes. Observou que esses procedimentos estdo concentrados em cerca de 588 prestadores, a maioria

situada nas regioes Sul e Sudeste.

No entanto, alertou para limitagdes do sistema D-TISS, especialmente no que se refere a inclusdo dos custos com
os equipamentos nos valores declarados dos procedimentos. Os membros reconheceram que a tecnologia de estimulacao
medular ndo é indicada para todos os pacientes, mas pode ser uma alternativa relevante para casos clinicos graves e
refratarios, como os de pacientes com dor intensa e debilitante que ndo respondem a tratamentos convencionais,

incluindo morfina.

A representante da AMB, trouxe consideragdes relevantes com base nos dados apresentados pela representante
da ANS, destacando o perfil demografico dos pacientes submetidos ao implante de eletroestimuladores medulares: a

maioria é do sexo feminino e tem menos de 50 anos, com maior concentracao entre 40 e 49 anos. Essa observacao reforca
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a importancia de compreender melhor o publico-alvo da tecnologia. Apontaram que, embora a vida Util esperada fosse
de até cinco anos, na pratica algumas baterias apresentaram falhas em menos de um ano, com perda da capacidade de
recarga. Ressaltaram ainda que ndo hda garantia do fabricante para substituicdo, o que representa uma falha grave no
acompanhamento pds-comercializacdo e coloca os pacientes em situacdo de vulnerabilidade. Alertaram que a eficacia do
dispositivo estd diretamente ligada a durabilidade da bateria, e que a auséncia de fiscalizacdo e suporte técnico pds-venda

compromete o cuidado com os usuarios.

Ponderaram que durante a reunido ficou evidente que ainda ha diversos elementos pendentes e que muitos
esclarecimentos por parte do demandante serdo necessarios para avancar de forma favordvel no processo de analise.
Ressaltaram a importancia do retorno na consulta publica, momento em que os especialistas poderdo se posicionar com
mais embasamento acerca da tecnologia em questdo, contribuindo para a definicdo dos critérios e da populagdo que se
beneficiaria da incorporacdo. Foi destacado que, em relacdo a alguns dispositivos, certas empresas tém adotado
instrumentos de compartilhamento de risco, especialmente em aspectos relacionados a troca do dispositivo, reoperacao,
substituicdo de bateria e garantia, evidenciando experiéncias prévias nesse sentido no setor privado. Entretanto,
enfatizaram que a incorporagao da tecnologia ndo pode ocorrer sem que haja garantias claras sobre o acompanhamento
dos pacientes, considerando a frequéncia de eventos adversos relatados, bem como as notificacdes técnicas e os pontos

ainda ndo esclarecidos que demandam atencdo antes de qualquer recomendacdo positiva.

Ao final, reconheceu-se que a dor cronica é multifatorial e que as evidéncias clinicas e econbmicas atuais
apresentam incertezas substanciais. Por unanimidade, os membros decidiram encaminhar a proposta para consulta
publica com recomendacdo preliminar desfavoravel, solicitando a Abbott: detalhar critérios de inclusdo/exclusdo usados
nos ensaios (definicdo de “dor intratavel”, refratariedade e co-morbilidades), justificar a escolha da faixa etaria > 55 anos,
explicar o porqué do horizonte de 10 anos e propor cendrios alternativos que reflitam cronograma real de troca de
baterias e reimplantes, corrigir precos de medicamentos pelo ultimo valor de aquisicdo do SUS em vez do PMVG, justificar
a taxa de reimplante de 40% ou, se possivel, apresentar dados reais de revisdo/explante no Brasil ou em base comparavel,
incluir no modelo os custos de falhas do dispositivo, de manutencdo (assisténcia técnica, ajustes de programacao) e de

reoperacgao, revisar projecdes populacionais, antes de qualquer decisdo final.

14. RECOMENDAGAO PRELIMINAR DA CONITEC

Os membros do Comité de Medicamentos, presentes na 1412 Reunido Ordindria da Conitec, no dia 09 de junho
de 2025, deliberaram, por unanimidade, que a matéria fosse disponibilizada em consulta publica com recomendacao
preliminar desfavoravel a incorporacao do dispositivo estimulador da medula espinhal para o tratamento de pacientes

com dor cronica.
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15. CONSULTA PUBLICA

15.1 Analise qualitativa das contribuicbes

Método de andlise

Na andlise de dados qualitativos de contribui¢des recebidas na Consulta Publica (CP) n? 60/2025, foi utilizada a
abordagem metodoldgica de codificacdo e categorizagdo tematica, sendo desenvolvida, gerenciada e operacionalizada

com auxilio do Software de Analise de Dados Qualitativos (SADQ) NVivo®.
Resultados

No contexto da Consulta Publica n® 60/2025, aberta pela Conitec entre os dias 11/7/2025 e 30/7/2025, foram
recebidas 50 contribuicGes. Trés contribuicdes foram excluidas da analise por ndo abordarem o tema em questdo. Sendo

assim, analisaram-se 47 contribuicdes e todas posicionaram-se a favor da incorporacado da tecnologia avaliada.

A maior parte das contribui¢des foi enviada por mulheres cisgénero (57%; n = 27), pessoas identificadas como
brancas (70%; n = 33), com idade entre 25 e 39 anos (5%; n = 26) e da regido Sudeste (72%; n = 34). Os segmentos com
participagdo mais expressiva foram o de profissionais de saude (30%; n = 14) e o de interessados no tema (30%; n = 14).

Um total de 27 participantes (57%) afirmou ter tido experiéncia prévia com o tratamento em questdo (Tabela 4).

Tabela 1. Caracteriza¢do dos participantes da Consulta Pdblica n2 60/2025 - Estimulador da medula espinhal para o
tratamento de dor cronica, julho de 2025, Brasil (n = 47).

Sexo
Homem cisgénero 20 43
Mulher cisgénero 27 57

Cor ou Etnia

Amarelo 1 2
Branco 33 70
Pardo 9 19
Preto 4 9

Faixa etaria

18-24 4 9

25-39 26 55
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40-59 12 26

60 em diante 3 6
Sem resposta 2 4
Regiao

Nordeste 4 9
Sul 8 17
Sudeste 34 72
Centro-Oeste 1 2

Contribuic&o por segmento

Paciente 5 10
Familiar, amigo ou cuidador de paciente 5 10
Profissional de saude 14 30
Interessado no tema 14 30
Empresa fabricante da tecnologia avaliada 6 14
Organizagao da Sociedade Civil 3 6

Experiéncia com a tecnologia

Nao 20 43
Sim, como profissional de saude 20 43
Sim, como paciente 2 4

Sim, como cuidador ou responsavel 5 10

Fonte: Consulta Publica n2 60/2025, Conitec.

Dentre os argumentos abordados pelos participantes em prol da incorporagao do dispositivo estimulador da
medula espinhal, destacaram-se: a importancia de incremento do acesso —em especial devido ao alto custo da tecnologia
e a possibilidade de se ampliar o leque de alternativas terapéutica —, a aplicabilidade do estimulador a casos graves e
refratdrios ao uso de outros medicamentos e procedimentos, além da eficacia e da efetividade da tecnologia em avalia¢ao.
Somame-se a esses elementos questdes ligadas a prevaléncia, ao impacto da dor crénica e do uso de opioides (sobretudo
no que diz respeito a dependéncia de tais substancias) na qualidade de vida dos pacientes. Ademais, a tecnologia foi

situada menos invasiva, segura e recomendada em ambito nacional e internacional, como se pode ver no Quadro 24.
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Quadro 4. Argumentos favoraveis a incorporagao do estimulador da membrana espinhal para o tratamento da dor

cronica.
Categorias Trechos ilustrativos
Em sentido “Tornar esse tratamento acessivel pelo SUS é uma forma de promover justica social, equidade e
amplo dignidade para essas pessoas.” (Profissional de satde)
Acesso Alto custo “Eu sofri muito para conseguir este procedimento, por ndo ser credenciado pelo Sus, tive que
fazer vaquinha para conseguir.” (Interessado no tema)
“A incorporagdo de SCS no SUS representa a oportunidade de ofertar uma alternativa de
) tratamento aos pacientes refratdrios ao tratamento medicamentoso (...)” (Empresa fabricante
Adigdo de da tecnologia avaliada)
Casos opgcoes
graves e terapéuticas “N0s representantes de pacientes com dor crénica, gostariamos de outras tecnologias

refratarios

padronizadas assim teremos mais opg¢oes de tratamentos caso outros medicamentos nao
responder adequadamente (...)” (Organizagdo da sociedade civil)

Maic?r “além de promover melhora da dor e funcionalidade pode melhorar niveis de absenteismo no
q.ualldade de trabalho.” (Profissional de satde)
vida
Efetividade Ganho de' “(...) Esse tipo de tecnologia proporciona alivio real da dor, melhora a qualidade de vida {(...)”
funcionalidade | (profissional de saude)
“(...) ha inimeras evidéncias positivas da eficacia do tratamento.” (Interessado no tema)
Em sentido “TAL INSTRUMENTO JA FOI COMPROVADO BENEFiCIO POR INUMEROS ESTUDOS CIENTIFICOS
amplo (...)” (Profissional de saude)
Eficacia “(...) Diversos estudos demonstraram a capacidade dos pacientes de reduzir significativamente
S ou eliminar o uso de opioides orais apds o inicio da terapia SCS. Aqueles que receberam
Diminuicdo do . . . . L
. tratamento com SCS tiveram 8,6 vezes mais probabilidade de descontinuar ou eliminar o uso de
uso de opioides L . . ” . .
opioides do que o grupo de terapia medicamentosa (...)” (Empresa fabricante da tecnologia
avaliada)
Em sentido “0 acesso a essa terapia diminui o risco de uma epidemia de uso de opioides para dor (...)"
amplo (Interessado no tema)
Impacto “(...) O dispositivo melhora a vida desse paciente, permitindo que ele se redescubra, se livre dos
doF:Jso de | Dependéncia remédios que geralmente sdo extremamente viciantes.” (Profissional de saide)
opioides “(...) reduz a dependéncia de opioides e outros analgésicos fortes.” (Profissional de saude)

Impacto da dor crdnica na
qualidade de vida

“(...) Viver com dor crbnica é uma tortura para pacientes e cuidadores. (...)” (Familiar, amigo ou
cuidador)

Prevaléncia da dor cronica

“E imprescindivel que essa tecnologia seja incorporada ao SUS, pois é uma doenca que afeta de
30 a 50% da populagdo adulta (...)” (Profissional de saude)

Recomendacgdes nacionais e
internacionais

Seguranga

“A estimulacdo medular é uma terapia eficaz e segura para casos de dor cronica refrataria,
reconhecida por diretrizes nacionais e internacionais (...)” (Profissional de saude)

Tratamento menos invasivo

“Acredito fortemente que a Estimulagdo Medular (SCS), como o sistema Vercise Genius da
Boston Scientific, deve ser incorporada ao SUS, pois representa uma alternativa moderna, eficaz
€ menos invasiva para o tratamento da dor cronica (...)” (Profissional de saude)

Fonte: CP n2 60/2025, Conitec.
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No que tange aos efeitos positivos e facilidades do estimulador da medula espinhal, foram novamente
mencionadas a pertinéncia do seu uso em casos graves ou refratdrios a outros tratamentos, como também sua
efetividade. Em relagdo a este tema, os participantes fizeram alusdo a ganhos de funcionalidade e mobilidade, ao aumento
da qualidade de vida, a redugdo de uso de analgésicos — principalmente de opioides — e a melhora da saude mental

(Quadro 25).

Quadro 5. Aspectos relativos aos efeitos positivos e facilidades da tecnologia avaliada.

Categorias Trechos ilustrativos

“Tecnologia inovadora e importante para pacientes com dor crénica grave, que nao

Casos graves e refratarios . ”
tiveram sucesso em outros tratamentos.” (Interessado no tema)

“Notei que apds o implante do dispositivo, a vida dos pacientes teve uma melhora
significativa, e que trouxeram grandes melhorias no dia a dia e na forma como

Em sentido conseguem conduzir a sua rotina. Trouxe muito mais qualidade de vida.”
amplo (Interessado no tema)

Ganho de “Controle satisfatério da dor com grande impacto na qualidade de vida e
funcionalidade funcionalidade dos pacientes.” (Profissional de saude)

Ganho de

mobilidade “Apds o implante do sistema de Estimulacdo Medular (SCS) Vercise Genius da

Comodidade de
uso

Reduc¢do do uso
de analgésicos

Boston Scientific, notei uma melhora significativa no controle da dor crénica,
permitindo maior mobilidade e qualidade de vida. Houve reduc¢do no uso de
analgésicos (...). O controle remoto do dispositivo também facilitou o ajuste da
estimulagdo conforme a necessidade do dia a dia.” (Profissional de saude)

Saude mental

Maior
qualidade “Melhora da dor crdnica intratavel por medicamentos dos pacientes, melhora da
Efetividade | ge vida qualidade de vida, retorno as atividades didrias, reducdo de complicagdes

psicoldgicas relacionadas a dor crénica, como ansiedade, depressdo e
catastrofismo.” (Profissional de saude)

“(...) e melhora no sono e no humor (...)” (Profissional de saude)

Fonte: CP n? 60/2025, Conitec.

Quanto aos efeitos negativos ou dificuldades, os respondentes abordaram os ébices ao acesso, tanto de modo
geral, quanto no que diz respeito ao alto custo da tecnologia em pauta, a falta de informacgao para usuarios e profissionais
e a necessidade de troca de gerador, que ganha contornos mais problematicos se considerada a dificuldade de ter acesso
a tecnologia em seu sentido amplo (Quadro 26). Além disso, foi referida a questdo da compatibilidade entre as
expectativas dos usuarios e a efetividade da tecnologia propriamente dita. Houve seis menc¢des a auséncia de efeitos

negativos ou dificuldades ligadas a tecnologia em avaliacdo.
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Quadro 6. Aspectos relativos aos efeitos negativos e dificuldades da tecnologia avaliada.

Categorias Trechos ilustrativos
Em sentido “A grande dificuldade é a falta do dispositivo no SUS, precisa ser de mais facil acesso.”
amplo (Interessado no tema)
Alto custo
e “Procedimento caro, dificil acesso, falta de conhecimento e conscientizagao da populagdo sobre
Dificuldade | Acesso 3 . . .
q ! a solugdo.” (Profissional de saude)
€ acesso informacio

Necessidade
de troca de
gerador

“Dificuldade de acesso a terapia e disponibilidade de troca de geradores disponiveis quando
ocorre o fim das baterias, também pela dificuldade de acesso.” (Profissional de saude)

Expectativas do usuario

“Alinhamento de expectativas com o paciente em relagdo ao tratamento.” (Profissional de
saude)

Falta de profissionais
capacitados

“(...) Falta de incentivo de médicos especializados na terapia.” (Interessado no tema)

Fonte: CP n? 60/2025, Conitec.

Tal como apresentado

a seguir (Figura 1), os respondentes mencionaram medicamentos, procedimentos e

praticas integrativas dos quais ja fizeram uso. Entre os medicamentos, os opioides foram os mais recorrentes, seguidos

por anticonvulsivantes, anti-inflamatérios ndo esteroides e neurolépticos, ao passo que a radiofrequéncia foi o

procedimento mais citado. Um participante referiu experiéncia com acupuntura.

Figura 1. Frequéncia de outras tecnologias citadas pelos participantes.

cloridrato

metadona. e

pregabalina

morfina AINES

cloridrato de tramadol

rituximabe

de amitriptiin

oxicodona

Fonte: CP n2 60/2025, Conitec.
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Em relacdo a seus efeitos positivos, ressaltaram-se a sua efetividade — ainda que, muitas vezes, tida como parcial

ou tempordria —, a possibilidade de melhora na qualidade de vida e a percepcdo da radiofrequéncia como um

procedimento menos invasivo (Quadro 27).

Quadro 7. Efeitos positivos de outras tecnologias citadas pelos respondentes.

temporaria)

para dor

Categorias Tecnologias citadas Trechos ilustrativos
“Ap0s iniciar as sesses de acupuntura, percebi uma redugdo significativa na
Acupuntura . . ” . .
intensidade das dores.” (Profissional de saude)
Anti-inflamatdrios ndo nte s . , - ” -
. . Alivio parcial da dor por um periodo especifico de tempo.” (Profissional de
esteroides (AINEs), opioides .
. saude)
e medicamentos para dor
“Existe um limite de atuacdo e resultados. Nos casos com indicacdo adequada de
Cirurgias estimulagdo medular, as demais terapias sao insuficientes isoladamente.”
(Profissional de saude)
Cloridrato de amitriptilina, “Redug3o limitada da dor crénica do paciente.” (Profissional de satde)
metadona, morfina e
quetiapina
:Efeti\{lc:ade Morfina e medicamentos “Positivos acredito que ndo muitos apenas alivio imediato da dor.” (Interessado
parcial ou

no tema)

Oxicodona

“Somente alivio da dor temporariamente. Mas ndo tratavam a causa.” (Familiar,
amigo ou cuidador)

Pregabalina e medicamentos
para dor

“Notei que ha uma melhora sutil mas nao eficaz em casos mais severos.”
(Interessado no tema)

Mielotomia e medicamentos
para dor

“Alguns tem resultados positivos, mas muitos tem dores importantes mesmo
apos diversos procedimentos.” (Profissional de saude)

Rituximabe e tocilizumabe

“Razodvel, enquanto a¢do do medicamento.” (Organizagdo da sociedade civil)

Toxina botulinica

“Melhora da dor.” (Paciente)

Tratamento Radiofrequéncia “Alivio da dor, procedimento menos invasivo.” (Profissional de saude)
menos

invasivo

Muaz;l?(;ade de Medicamentos para dor e “MELHOR CONTROLE DA DOR E QUALIDADE DE VIDA PARA OS PACIENTES.”
\(jida cirurgias (Profissional de saude)

Fonte: CP n2 60/2025, Conitec.

J4 os eventos adversos e a baixa efetividade foram percebidos como os principais efeitos negativos ligados ao uso

de outras tecnologias (Quadro 28). Verificou-se ainda uma citacdo acerca da auséncia de efeitos negativos de

medicamentos anticonvulsivantes de modo geral.
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Quadro 8. Efeitos negativos de outras tecnologias citadas pelos respondentes.

Categorias Tecnologias citadas Trechos ilustrativos

“Em algumas sessdes, percebi pequenos hematomas ou sensibilidade no local das agulhas,

Acupuntura mas nada que causasse grande desconforto. Também tive uma leve sensac¢do de cansacgo

P logo apds algumas aplicagGes, o que passou em poucas horas. No geral, os efeitos

adversos foram minimos.” (Profissional de satde)

Cloridrato de

amitriptilina, “Intolerancia aos medicamentos, efeitos colaterais adversos, habituacdo e abuso de uso

metadona, morfina dos medicamentos com complica¢Ges mais severas.” (Profissional de satde)

e quetiapina

Eventos
adversos
“Minha mae vivia a base de oxicodona e outros medicamentos para a dor, que causavam
. muitos efeitos colaterais indesejados como alucinagées, vicio, internagdes. Esses

Oxicodona . . . . ~
medicamentos causaram a grande crise de vicio nos Estados Unidos, e eles ndo podem ser
a base de um tratamento para uma doenga crénica!!!” (Familiar, amigo ou cuidador)

Rituximabe “Alergia com uso do Rituximabe.” (Organizag¢do da sociedade civil)

Medicamentos para . . N ” - .

dor P “Efeitos colaterais das medicagdes (...)” (Profissional de saude)

Cirurgias “COMPLICACOES POS OPERATORIAS E INFECCOES E NECESSIDADE DE RETIRADA DO

& MATERIAL.” (Profissional de saude)
. “(...) controle insuficiente da dor, impossibilidade de controle algico satisfatério com

Medicamentos para . S . ~ . . ~

dor procedimentos cirdrgicos ou nao indica, cdo e apenas dor cronica residual sem alteracao
estrutural.” (Profissional de saude)

Radiofrequéncia “(...) alivio da dor temporario.” (Profissional de saude)

Toxina botulinica “Pouco tempo de resultado.” (Paciente)

Pregabalina e “Baixo nivel de melhora e avanco do tratamento.” (Interessado no tema)

medicamentos para

dor

Baixa Medicamentos para
efetividade dor, mielotomia e “Nem sempre é resolutivo.” (Profissional de satde)
radiofrequéncia

Fonte: CP n? 60/2025, Conitec.

No que concerne as perguntas que constam no Relatério para Sociedade sobre a demanda em pauta, o teor

das contribuicbes ndo traz informacdes especificas para respondé-las de forma precisa. Ainda assim, é pertinente frisar

que os participantes afirmaram tanto a eficacia quanto a efetividade do dispositivo em avaliacdo, considerando que sua

implantacdo pode ser util no sentido de diminuir o uso de medicamentos ou mesmo viabilizar sua suspensdo, em especial

de opioides.
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15.2 Evidéncias clinicas

Das 47 contribuicGes recebidas, cinco incluiram evidéncias clinicas, todas favordveis a incorporagao da tecnologia.
Participaram dessas contribuicdes uma organizacdo da sociedade civil, dois profissionais de saude e duas empresas
fabricantes da tecnologia avaliada. Entre esses, apenas os profissionais de salude relataram experiéncia prévia com a

tecnologia.

Contribuicdo da organizacdo da Sociedade Civil:

A representante de uma organizacdo da sociedade civil (ndo identificada) enviou o link de uma publicacdo de Deer
etal. (2017) [66], que apresenta os resultados de um ensaio clinico randomizado (ECR) com crossover, no qual foi avaliada
a eficacia e a seguranga de um dispositivo de estimulacdo medular capaz de fornecer estimulacdo ténica tradicional e

estimulac¢do burst (BurstDR™) em pacientes com dor cronica no tronco e/ou membros.

Os resultados do estudo indicaram que o modo burst foi ndo inferior ao modo ténico (p < 0,001) e apresentou
superioridade estatisticamente significativa (p < 0,017) na redugao da dor global, medida pela Escala Visual Analdgica

(VAS), com uma diferenga média de —5,1 mm em favor do burst [66].

Em relagdo a redugdes clinicamente significativas da dor, definida como diminuicdo de pelo menos 30% na VAS,
observou-se uma taxa de 60% (n = 60) para o burst e 51% (n = 51) para o tonico. Considerando ambos os modos de

estimulagdo, 69% dos participantes (n = 69) responderam positivamente a pelo menos um deles [66].

Ndo foram identificadas diferencas significativas entre os dois modos de estimula¢do no que se refere a melhora
da qualidade de vida, medida pelo SF-36. Quanto a seguranca, apenas dois eventos adversos relacionados ao estudo

foram registrados: um caso de dor persistente e/ou dorméncia e uma colocacdo malsucedida do eletrodo [66].

Cabe ressaltar que o estudo teve como objetivo comparar duas modalidades de estimulacdo medular, sem incluir
comparagoes diretas com tratamentos médicos convencionais. Ainda assim, apresentou resultados relevantes quanto a
satisfagdo e preferéncia dos pacientes. Apds 24 semanas de tratamento, 70,8% dos participantes (n = 68) declararam
preferir o modo burst. Os principais motivos relatados foram auséncia de parestesia (47,1%, 32 pacientes) e melhor alivio
da dor (45,6%, 31 pacientes). Essa tendéncia de preferéncia manteve-se apds um ano, com 68,2% dos pacientes (60/88)

optando pelo burst [66].

Contribuicdes dos Profissionais de Saude

A primeira contribuinte, mulher cisgénero, enviou um resumo descritivo com achados da literatura para subsidiar
a decisdo de incorporacdo da tecnologia no SUS, destacando o “acesso equitativo a uma terapia consolidada, indicada

para quadros de alta complexidade e refratariedade terapéutica da dor”.
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A participante, que declarou ter experiéncia como profissional de saude atuando “com toda a linha de
neuroestimuladores medulares que hoje tratam dor crénica no Brasil”, afirmou: “A estimula¢éo medular (Spinal Cord
Stimulation — SCS) é uma tecnologia reconhecida mundialmente no manejo da dor crénica refratdria, especialmente em
condigcées como a sindrome pds-laminectomia (FBSS), dor neuropdtica periférica e isquémica. A robustez das evidéncias
clinicas a favor da sua eficdcia e seguranca justifica plenamente sua incorpora¢do ao SUS como opg¢do terapéutica em

casos selecionados.”

O texto prossegue com uma sequéncia de achados da literatura sobre a eficacia e a seguranca do SCS. Todavia, as
citacdes mencionadas ndao foram apresentadas em anexo nem vinculadas ao texto. Assim, o quadro 29, a seguir resume

a literatura descrita pela autora da contribuicao.

Quadro 9. Citagdes incluidas no resumo escrito por profissional de saude.

Citacao Achados reportados Busca e analise do artigo
A contribuinte o caracteriza como um dos mais
relevantes da area: 48% dos pacientes com FBSS
tratados com SCS associado a terapia
convencional apresentaram redugdo acima de
50% na intensidade da dor em 6 meses, contra
apenas 9% no grupo que recebeu apenas
tratamento convencional (p<0,001). Além disso,
houve melhora significativa nos escores de
qualidade de vida (SF-36), fungdo fisica e
redugdo no uso de opioides.

Kumar et al., 2007 Estudo multicéntrico PROCESS, incluido e analisado do RAC.

DOI: https://doi.org/10.1016/j.pain.2007.07.028

Foram analisados 11 estudos randomizados com
mais de 700 pacientes e concluiram que a SCS é
superior ao tratamento convencional isolado em
alivio da dor, satisfacdo do paciente e redugdo da
dependéncia de analgésicos.

Kapural et al., 2014 Foram encontradas duas revisdes sob a autoria de Kapural:

A primeira publicada em 2014, trata-se de uma revisdo descritiva
da literatura, escrita sem colaboradores, que um apanhado do uso
clinico do SCS para o tratamento da dor cronica. Nao foi incluido no
RAC devido ao delineamento do estudo.

DOI: https://doi.org/10.1007/s11916-014-0406-7

A segunda foi publicada em 2017 e avalia os efeitos da tecnologia
especificamente em pacientes com sindrome pds-laminectomia.
Nao foi incluido no RAC devido ao delineamento do estudo.

DOI: 10.1097/BRS.0000000000002213

Kapural et al.,, 2015 A SCS de alta frequéncia (HF10, 10kHz) Trata-se do estudo SENZA-RCT (NCT01609972), avalia a ndo

Lourengo
2020

et

al.,

demonstram alivio de dor superior a 70% em
regides como dor lombar axial e membros
inferiores, com melhor perfil de parestesia e alta
taxa de adesdo ao tratamento.

Descrito como experiéncias publicados no
contexto brasileiro, mostram  beneficios
significativos da SCS também em populagées
atendidas no sistema publico, incluindo casos de
dor oncoldgica e neuropatica pds-quimioterapia,

inferioridade e/ou superioridade da terapia de alta frequéncia em
comparagao a terapia de baixa frequéncia. Estudo ndo incluido no
RAC devido ao seu comparador, que nao contempla o CMM.

DOI: 10.1097/ALN.0000000000000774
Foi realizada uma busca por artigos no embase com base nos filtros
de autoria, no entanto o autor nao foi identificado.

Busca embase: ('scs stimulation' OR (scs AND ('stimulation'/exp OR
stimulation))) AND [2020-2022]/py
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Andrade et al, com relato de alivio sustentado, melhora A busca na Embase retornou dois artigos com primeira autoria de
2022 funcional e redugdo de internagdes. Andrade, ambos publicados em 2021.

O primeiro (http://dx.doi.org/10.1111/ner.13278) avaliou
pacientes com dor crbnica refratdria a estimulagdo medula
espinhal, ndo incluindo no RAC devido aos bragos comparadores.

0 segundo (http://dx.doi.org/10.1159/000520618) trata-se de
um resumo de congresso e avaliou pacientes com dor crénica ndo
oncoldgica, ndo incluido no RAC devido ao tipo de publicagdo. Ndo
ha evidéncias de que os dados advenham da populagdo brasileira.

Busca Embase: ('scs stimulation' OR (scs AND ('stimulation'/exp OR
stimulation))) AND [2020-2022]/py AND (‘andrade d.'/au
OR 'andrade d.c.'/au OR 'andrade p.'/au)

O segundo contribuinte, homem cisgénero, relatou experiéncia com a tecnologia como profissional de saude, por
meio do Sistema Vercise Genius, da Boston Scientific. Declarando que “apds o implante do sistema Vercise Genius da
Boston Scientific, notei uma melhora significativa no controle da dor crénica, permitindo maior mobilidade e qualidade de
vida. Houve redugdo no uso de analgésicos e melhora no sono e no humor. O controle remoto do dispositivo também

facilitou o ajuste da estimulagdo conforme a necessidade do dia a dia.”

Como evidéncia clinica, foi enviado um link para o site do fabricante Boston Scientific, que oferece uma descricao
da terapia de estimulacdo medular (SCS) como uma opc¢do ndo medicamentosa para o alivio de longo prazo da dor cronica,
especialmente para pacientes que buscam alternativas de tratamento. Contudo, o texto enfatiza o Sistema de Estimulacao
Medular WaveWriter Alpha™. O conteudo inclui ainda depoimentos de pacientes que tiveram experiéncia com a

tecnologia [67].

ContribuicOoes das empresas fabricante da tecnologia avaliada: demandante

O representante da St. Jude Medical do Brasil Ltda., sociedade subsididria integral da Abbott Laboratérios
(“Abbott”), demandante da avaliagdo descreveu que “o uso do SCS em pacientes com dor crénica é uma intervengdo bem
estabelecida globalmente, sendo utilizada em diversos sistemas de saude. A incorporagdo de SCS no SUS representa a
oportunidade de ofertar uma alternativa de tratamento aos pacientes refratdrios ao tratamento medicamentoso, com
melhora da qualidade de vida, reducdo da dor, redugéo na dosagem e uso de opioides., A revisGo sistemdtica conduzida,
demonstra a eficdcia do implante de SCS para o tratamento da dor crénica, para os diferentes tipos e locais de dor, quando

4

comparada ao tratamento medicamentoso isolado.” A contribui¢cdo, enviada como anexo, encontra-se detalhada no

tépico correspondente.

15.3 Estudos econdmicos

As contribui¢des no tépico de Estudos econémicos (sem escritas do tipo ‘ndo’, ‘enviei contribuicdo’ ou similares)

foram 5/47; 10,6%. Todas as cinco contribui¢des recebidas neste topico se encontram a seguir no quadro 30.
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Quadro 10. Manifestagdes recebidas no questiondrio da CP sobre o tdpico ‘Estudos econdmicos’ acompanhadas dos
comentarios do NATS.

Manifestacgao Comentario NATS

“A Boston Scientific estd extremamente comprometida com o bem estar e satde de nossos pacientes.

Os estudos comprovam a efetividade da terapia ao redor do mundo. Comentario ndo se contrapde a

analise feita no RAC.

“A estimulagGo medular (Spinal Cord Stimulation — SCS) é uma tecnologia consolidada no manejo da
dor crénica refratdria, com forte respaldo cientifico. Estudos clinicos randomizados, como o PROCESS
Trial (Kumar et al., 2007), demonstraram que pacientes com FBSS submetidos & SCS associada ao
tratamento convencional apresentaram alivio significativo da dor (--50¢ %) em 48% dos casos, contra
9% no grupo controle. RevisGes sistemdticas reforcam esses achados, mostrando redugéo da dor,
melhora funcional e menor uso de opioides., Evidéncias econémicas também sdo favordveis: andlises
de custo-efetividade realizadas em paises com sistemas publicos demonstram que a SCS se torna custo- | A referéncia mencionada no trecho
efetiva em até dois anos, com custo incremental por QALY ganho variando entre USS 4.800 e USS 8.800, | (Kumar et al, 2007) foi analisada no
abaixo dos limiares de disposi¢céio a pagar adotados internacionalmente. Estudos indicam que, apesar | relatério levado a consulta publica.
do custo inicial elevado, a SCS gera economia a médio prazo ao reduzir internagbes, consultas
frequentes e uso prolongado de medicamentos., No contexto brasileiro, a dor crénica afeta cerca de
30% a 50% da populagdo adulta e representa uma das principais causas de incapacidade, absenteismo
e uso de opioides, gerando custos expressivos ao SUS. A incorporagdo da SCS oferece uma alternativa
terapéutica eficaz e segura para pacientes refratdrios, alinhada as diretrizes internacionais e a
necessidade de ampliar o acesso a terapias modernas, com base em evidéncias.

“Ao realizar a atualizada das andlises de custo-utilidade demonstram que o custo total para os
pacientes submetidos a SCS foi mais alto que o tratamento medicamentoso exclusivo, com RCEI de RS
33.087,69 por QALY ganho para dor crénica néo cirdrgica, RCEI de RS 114.332,63 por QALY ganho para
dor crénica sindrome pés-laminectomia e com RCEl de RS 71.103,21 por QALY ganho para dor
neuropdtica. As estimavas de impacto orcamentdrio variam entre RS 167.201.703 no cendrio base para
0 SCS ndo recarregdvel e de RS 198.843.764 para o SCS recarregdvel. Desta forma, foi verificado uma
reducéo de RS 289 milhées frente ao modelo incialmente proposto no dossié de submissdo ao comparar
com o SCS recarregdvel e de RS 321 milhées ao comparar com o modelo de SCS nédo recarregdvel, ou
seja, representando uma redugdo de 60% a 65%. A contribuigGo completa estd anexa.
https://saberdasaude.com.br/especialidade/sistema-nervoso/dor-cronica/scs O link leva a site Saber da Saude,
patrocinado pela Boston Scientific
mencionando as fungdes dos EIM.

Como os dados reproduzem trechos
de documento enviado em anexo, o
mesmo sera analisado na referida
sec¢do.

https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2022/20221101 pcdt dor cronica cp74.pdf Link para PCDT de Dor crénica, de
out 2022

15.4 Anexos

Na revisdo das contribui¢des, foram 10/47 (21%) daqueles que preencheram a questdo sobre o envio de anexos
afirmando terem feito um envio do item. Porém foram encontrados apenas 2 anexos efetivamente associados a presente

CP. Estes sdo descritos a seguir.

A- Brochura de Companhia fabricante de EIM “Medtronik. Estimulador da Medula Espinhal Resumo de Valor. Para
agéncias governamentais” (8 paginas)
Contendo os seguintes itens Visdo geral; Valor Clinico (que cita artigos do quadro 31, a seguir); DTM™ SCS therapy,

Necessidade do paciente; Valor econdmico e um Resumo. O tépico Valor clinico citava 14 autores e suas publicaces,
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Quadro 11. Referéncias enviadas em um dos documentos dos anexos, por empresa fabricante da tecnologia avaliada
(Medtronik), acompanhadas dos comentdrios do NATS.

Referéncias mencionadas

Origem dos dados
(estudo ou base de
dados)

Comentario do NATS

Peacock et al (2022)

DTM SCS endurance

Resumo de Congresso- delineamento nao contemplado na PICOT

Provenzano et al (2022)

DTM SCS endurance

Resumo de Congresso- delineamento nao contemplado na PICOT

El-Naggar et al (2021)

Estudo avaliando diferentes intensidades de estimulo medular- fora do
escopo da pergunta PICOT

Fishman et al (2021) DTM SCS RCT Comparacdo entre diferentes aparelhos/modalidades de estimulagdo
medular- fora do escopo da pergunta PICOT.

Fraifeld et al (2021) SCS on Opioids Estudo com foco em custos associados- fora do escopo da pergunta
PICOT.

Hatheway et al (2021) VECTORS Estudo voltado para a avaliagdo de uma forma especifica padronizada
de mensurar o estimulo medular aplicado (Kilohertz Stimulation) e a
resposta- fora do escopo da pergunta PICOT.

Benyamin et al (2020) OPTIONS Resumo de Congresso- delineamento ndo contemplado na PICOT

Rigoard et al (2019) PROMISE Analisado no RAC

Brinzeu et a. (2019)

Registro Francés de SCS

Estudo com dados de mundo real, com base em um registro francés-
delineamento ndo contemplado na PICOT

Al-Kaisy et al (2018)

SCS Frequency Study

Resumo de Congresso- delineamento nao contemplado na PICOT

Gatzinsky et al (2016)

OCTAD

Ensaio clinico aberto, ndo randomizado- delineamento ndo

contemplado na PICOT

Estudos Slangen (2014, 2015, 2018)

SCS for DPN

Analisados no RC

Schultz et al (2012)

Restore Sensor Study

Resumo de Congresso- delineamento nao contemplado na PICOT

Kumar et al (2007, 2008)

PROCESS

Analisado no RAC

B- Manifestacao da demandante, St. Jude Medical do Brasil Ltda., subsididria integral da Abbott Laboratdrios (28

paginas).

O referido documento contém uma breve introducdo seguida das seguintes se¢ées: Nova proposta de preco do
estimulador da medula espinhal; Contextualizacdo dos aspectos principais da Dor cronica; e, Colocagdes sobre o relatério
publicado pela Conitec, por se¢do especifica.

Inicialmente o texto menciona e esclarece: “Durante a reunido de avaliagdo preliminar foi elencada a necessidade
de “esclarecimentos sobre os critérios de inclusdo, como “dor intratdvel” e “refratariedade ao tratamento clinico
otimizado”, fundamentais para orientar o uso adequado da tecnologia no SUS”. Desta forma, consideramos como dor
intratdvel os pacientes que apresentam dor persistente, refratdria as formas de tratamento atualmente disponiveis no SUS

e “refratariedade ao tratamento clinico “

Os seguintes pontos do documento enviado pelo demandante serdo detalhados e comentados a seguir: Nova

proposta de preco do estimulador da medula espinhal e, ColocagGes sobre o relatério publicado pela Conitec.

1) Nova proposta de preco do estimulador da medula espinhal

A seguinte proposta de prec¢o para incorporagao:

Item Valor (RS)
Kit do implante percutaneo temporario (estimulagdo teste RS 9.062,80
Kit do Sistema de neuroestimulacdo SCS recarregdvel RS 96.339,38

Kit de troca do gerador recarregavel

RS 81.889,00

Kit do Sistema de neuroestimulacdo SCS n3do recarregavel

RS 77.071,00

Kit de troca do gerador nao recarregavel

RS 61.657,00.

Adicionalmente, fazem parte da nova proposta de preco, sem custo adicional:
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l. A manutencdo do dispositivo (assisténcia técnica, ajustes de programacao) serdo realizados pela St. Jude
Medical do Brasil Ltda., sociedade subsidiaria integral da Abbott Laboratdrios.
II. O treinamento necessario para o implante estimulador da medula espinhal para o tratamento de dor crénica em
cada hospital habilitado sera realizado pela St. Jude Medical do Brasil Ltda.
lll. A garantia de troca do gerador é de 12 meses pds-implantacao para defeito de fabricagdo. A deplegao natural da
bateria ndo esta contemplada na garantia de troca.

2) Colocagdes sobre o relatério publicado pela Conitec (por se¢ao especifica).

Em relevancia do estimulador da medula espinhal para o tratamento de dor crénica no SUS

No segundo tdpico do anexo, sdo levantados dados epidemioldgicos da dor cronica e as recomendagdes do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para dor crénica, publicado em agosto de 2024. O texto também destaca
que “nos ultimos anos foram avaliadas novas alternativas de tratamentos para dor crénica, exclusivamente
farmacoldgicas, para a incorporag¢éo no SUS e todos tiveram a decisdo final de ndo incorpora¢éo. Desta forma ndo had
previsdo da atualizacdo de tratamento farmacoldgica para o tratamento de dor crénica.” Em seguida, foi exibido um
guadro com os referidos relatérios de recomendagao de tecnologias avaliadas pela CONITEC para o tratamento de dor

cronica.

Ao referir-se sobre o uso escalonado de medicamentos de classes diversas de acordo com o grau da dor conforme
o PCDT, foi apontado que “os pacientes submetidos ao uso de opioides fortes podem apresentar refratariedade ao
tratamento farmacoldgico”. Nesse contexto, o estimulador da medula espinhal constitui uma alternativa de tratamento

para esses pacientes.

Quanto aos critérios de inclusdo para o tratamento, relata-se que “durante a reunido de avaliagdo preliminar foi
elencada a necessidade de “esclarecimentos sobre os critérios de inclusdo, como “dor intratdvel” e “refratariedade ao

tratamento clinico otimizado”, fundamentais para orientar o uso adequado da tecnologia no SUS”.

Dessa forma, o demandante considera como “dor intratavel” aquela apresentada por pacientes com dor
persistente e refratdria as formas de tratamento atualmente disponiveis no SUS. J4 a “refratariedade ao tratamento clinico
otimizado” é definida como a auséncia de resposta a tratamentos farmacoldgicos e ndo farmacoldgicos previstos no PCDT.
Assim, o demandante ndo considera que a estimulacdo da medula espinhal (SCS) seja indicada para todos os pacientes,
mas sim como alternativa relevante para casos clinicos graves e refratdrios, como os de pacientes com dor intensa e

debilitante que ndo respondem a tratamentos convencionais, incluindo opioides potentes.

Por fim, o referido tépico sobre a importancia do SCS no contexto do SUS conclui que “a incorporagdo do SCS ird
necessitar de regulamentagdo do acesso via atualizagdo do PCDT. Entre os fatores relevantes para esse processo,
entendemos que o SCS ird compor a ultima linha de tratamento farmacoldgico, ou seja, serd utilizado quando a dor

interfere significativamente nas atividades didrias e na qualidade de vida em geral, ndo haja resposta aos tratamentos
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farmacoldgico e ndo farmacoldgico (refratariedade aos tratamentos) e implantacdo permanente somente apds reducgdo

da dor durante um periodo de teste de SCS demonstrando reduc¢do da dor.”

Em Revisdo Sistematica

No tdpico sobre a Revisdo Sistematica realizada, os autores fizeram uma série de apontamentos em relacdo as

avaliacGes da evidéncia cientifica realizadas pelo demandante (autor do anexo) e o NATS, no quadro a seguir:

Quadro 12. Manifestagdes do demandante, em documento enviado como Anexo, sobre a analise critica das ‘Evidéncias
Clinicas’ acompanhadas dos comentdrios do NATS.

Manifesta¢cdao do demandante

Comentario do NATS

Com relagdo ao apontamento sobre “o demandante utilizou como
comparador o tratamento medicamentoso isolado, de modo que, além de
limitar de forma relevante as opg¢bes de comparagdo, essa escolha estd em
desacordo com as recomendagdes internacionais, as opgdes existentes no SUS
e o estabelecido no PCDT de dor crénica, que engloba também as opgbes ndo-
medicamentosas (essenciais nessa doenga).”, ndo foi definido na estratégica
de busca a exclusdo de terapias nGo-medicamentosas. A estratégia de busca
realizada no dossié de submissGo apresentava como critério de inclusdo a
necessidade de terapia farmacoldgica, mas néo apresentava nenhum critério
de exclusdo para estudos que utilizassem as opgbes as opgbes ndo-
medicamentosas.

O NATS reconhece que no corpo do texto o comparador em
avaliagdo é descrito como CMM. Todavia, a pergunta PICOT
trouxe como comparador especificamente o tratamento
medicamentoso. Embora ndo haja explicitamente opgdes ndo
medicamentas como critérios de exclusdo, a pergunta de
pesquisa delimitou a interven¢do comparadora. Além disso,
o dossié carece de caracterizagdo dos tratamentos que
compdem o CMM.

Com relagdo ao apontamento sobre o “Uso inadequado do modelo de efeito
fixo. Todas as meta-andlises foram conduzidas utilizando modelo de efeito
fixo, recomendado sob a suposicdo de homogeneidade entre as estimativas
de efeito dos estudos (...)” entendemos o a consideragdo realizada, no entanto
vale destacar que embora tenha sido identificada heterogeneidade entre os
estudos incluidos nesta meta-andlise, optou-se pelo uso do modelo de efeitos
fixos devido a quantidade limitada de estudos disponiveis. {...)

Assim, mesmo reconhecendo a presenca de heterogeneidade, adotamos o
modelo de efeitos fixos como uma estratégia metodoldgica mais robusta e
conservadora frente a limitagdo do tamanho amostral entre os estudos. Desta
forma, consideramos adequado manter as andlises sobre efeitos fixos, ou
seja, manter os resultados previamente apresentados no dossié de submissdo.

O NATS reconhece a justificativa para adogdo do modelo de
efeitos fixo, mas mantém suas analises no modelo de efeitos
aleatdrios, considerando-a também como uma estratégia
valida.

Com relagdo a informagdo “Combinagdo de estudos que avaliaram a SCS
associado ao CMM e a SCS isolado. O NATS utilizou o termo “SCS isolado” para
designar os estudos em que o grupo experimental recebeu exclusivamente a
SCS, sugerindo que os participantes fizeram uso apenas dessa intervengéo. No
entanto, embora nGo haja mengdo explicita ao uso de outras terapias por
esses pacientes, é pouco provdvel que individuos com dor crénica,
acompanhados por um periodo minimo de seis meses, tenham se abstido
completamente de tratamentos complementares — inclusive por razées
éticas. Ainda assim, o NATS opta por essa categorizagéo, uma vez que, nos
estudos em que a SCS é avaliada em conjunto com o CMM, hd um certo
controle sobre as terapias associadas recebidas pelos participantes.” o
segregamento em SCS isolado e associagdo ao CMM estd inadequado, uma
vez que nestes estudos os pacientes ndo descontinuaram o CMM.

No texto transcrito o NATS reconhece que nenhum dos
participantes descontinuaram do CMM. Mas assumiu a
segregacdo dos SCS e SCS + CMM com base nos bragos
comparadores dos estudos, uma vez eu nos grupos com
terapias associadas houve um certo controle das
intervengdes envolvidas.

Na andlise conduzida pelo pareceristas hd alguns erros de extragdo, que
tiveram impacto direto no resultado apresentado. Por exemplo, na avaliagGo
do desfecho Avaliagdo da frequéncia de redugdo da dor em > 50% em
pacientes com dor neuropdtica foi considerado que no estudo Slangen e
colaboradores havia 84 pacientes no grupo SCS e 58 no grupo CMM (Figura
3), no entanto o estudo demonstra claramente que participaram 22 pacientes
no grupo SCS e 14 no grupo CMM.

O NATS reconhece o erro na extragdo e apresenta uma nova
meta-andlise com o devido ajuste do numero de
participantes, a seguir.
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Com relagéo a qualidade da evidéncia realizada por meio da metodologia
GRADE realizado pelo parecerista apresenta ponto de atengdo e que
necessitam de revisdo. Em todos as avaliagbes foram apenas realizadas
rebaixamento da qualidade da evidéncia, no entanto em vdrios cendrios hd
evidéncias de alta magnitude do efeito, fato que leva a um aumento da
qualidade geral da evidéncia.

A alta magnitude de efeito é um fator a ser considerado para
elevar a certeza da evidéncia em estudos observacionais
robustos, em que ndo houve rebaixamento anterior em
outros dominios. O que nao se aplica no contexto do RAC, que
incluiu apenas ECR.

Também foi apresentado o rebaixamento de um nivel devido suspeita de viés
de publicagdo (estudos com resultados positivos, financiados). No contexto da
presente avaliagdo, alguns dos estudos analisados foram financiados por
empresas detentoras da tecnologia em questdo. Reconhecemos que o
financiamento pela industria pode representar um potencial fator de viés,
especialmente no que se refere a condugdo, andlise e divulgagdo dos
resultados. No entanto, segundo a abordagem metodoldgica preconizada
pelo GRADE, o financiamento ndo constitui, por si s6, um critério de exclusGo
ou rebaixamento automdtico da qualidade da evidéncia. Observou-se que os
estudos patrocinados apresentaram desenho metodoldgico robusto(...). Além
disso, os protocolos foram previamente registrados em plataformas publicas,
e os resultados publicados seguiram as diretrizes internacionais, assegurando
transparéncia e reprodutibilidade dos dados.

A decisdo de rebaixar a certeza da evidéncia no dominio de
viés de publicacdo foi baseada em critérios metodoldgicos
alinhados as recomendagGes do GRADE. Embora o
financiamento por parte da industria, isoladamente, ndo
configure critério de rebaixamento, o julgamento considerou
o conjunto de elementos que caracterizam risco elevado de
viés. No presente caso, a combinagdo de trés fatores:

(i) financiamento majoritario por empresas detentoras
da tecnologia avaliada

(ii) predominancia de resultados positivos em favor da
intervengdo

(iii) poucos estudos independentes, configurando um
cenadrio de provavel superestimacgdo dos efeitos, justificando
o rebaixamento.

Cabe destacar que o GRADE recomenda que a avaliagdo de
risco de viés de publicagdo ndo se restrinja a um unico
aspecto (como a fonte de financiamento), mas sim ao padrao
geral de evidéncias disponiveis. Estudos com forte assimetria
de resultados positivos, especialmente em contextos em que
ha clara dependéncia da industria para gera¢do de dados,
apresentam maior probabilidade de viés de publicagdo.
Assim, a decisdo de rebaixar neste dominio n3o foi arbitraria,
mas fundamentada na triangulagdo de sinais de viés.

Além disso, é importante salientar que, para determinados
desfechos, o rebaixamento por viés de publicagdo ndo implica
em alteragdo da avaliagdo final da certeza da evidéncia, uma
vez que outros dominios (como imprecisdo, inconsisténcia) ja
justificavam redugdo no nivel de confianga. Portanto, a
decisdo preserva a robustez metodoldgica e ndo compromete
a transparéncia ou coeréncia do processo avaliativo.

Os resultados da meta-analise ajustada para o niumero da populagao resultaram em um RR de 14.97 [IC 95%: 7,05
- 31,81] com p < 0.0001, apresentando resultado semelhante ao reportado pelo dossié do demandante e resultando no

beneficio do SCS em relagdo ao CMC quanto a reducdo da dor > 50% em pacientes com dor neuropatica.

SCS CMM
Study Events Total Evenis Total Risk Ratio RR 95%-Cl Weight
de Vos 2014 25 40 1 20 —=—— 1250 [1.82; 8572] 15.3%
Slangen 2014 9 22 0o 14 N : 1224 [0.77,19466] 74%
Petersen 2021 74 87 5 93 - 1582 [671; 37.28] 77.3%
Random effects model 149 127 *-i- 14.97 [7.05; 31.81] 100.0%

Heterogeneity: 12 = 0.0%, 1= 0, p = 0.9656 ' ' ' '
001 01 1 10 100
Favorece CMM Favorece SCS
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Figura 2. Meta-anadlise ajustada da avaliacdo da frequéncia de redugdo da dor em 2

neuropatica.

Fonte: elaboracgdo dos autores (2025).

Modelo Econdmico (Analise econdmica)

50% em pacientes com

dor

S3do apresentadas as colocagbes do demandante a respeito da avaliacdo critica do modelo econdémico, sdao
apresentadas seguidas dos comentarios do NATS a respeito das mesmas.

Quadro 13. Manifestacdes do demandante, em documento enviado como Anexo, sobre a andlise critica do ‘Modelo

econdmico’ acompanhadas dos comentarios do NATS.

Manifesta¢cdao do demandante

Comentario do NATS

Com relagdo ao trecho a “auséncia de transi¢do do estado “dor
controlada” para “dor ndo controlada” no modelo, esta
afirmagdo estd inadequada pois o modelo prevé a de transigéo
do estado “dor controlada” para “dor ndo controlada” ,esta
imagem e sua explicagdo da transicdo de estados de saude estd
apresentada no dossié de submissdo, assim como no relatdrio de
avaliagdo preliminar. (...) e sua explicagdo da transigéo de
estados de saude estd apresentada no dossié de submissdo,
assim como no relatério de avaliagdo preliminar”.

O NATS reconhece que houve uma interpretagcdo equivocada devido a
proximidade das figuras que representam os estados, posto que foram
construidas figuras com transi¢cGes diversas para os bragos tratamento
medicamentosos otimizado e cuidados abrangentes vs estes associados
ao SCS— o que por sua vez ndo é usual, ja nos modelos comparados os
bragos comparados diferem, em geral das probabilidades de transigdo e
ndo nas direcionalidades dos estados de transicdo. Tendo sido colocado
no brago tratamento medicamentosos probabilidades de transi¢cdo
governadas pela probabilidade de permanecer no estado dor ndo-
controlada, enquanto que na coorte SCS as transi¢des foram governadas
pela probabilidade de permanecer com dor controlada.

O modelo foi inicialmente construido considerando o horizonte
temporal de 10 anos, periodo que haviamos considerado
adequado (...), concordamos com as considera¢bes das
apresentadas no relatdrio de avaliagdo preliminar e atualizamos
0 modelo para 20 anos de seguimento.

Com relagdo ao valor dos medicamentos utilizados no modelo
teve como base em PMVG 18% (tabela CMED de 04 de junho de
2024) e a solicitagdo de “corrigir precos de medicamentos pelo
ultimo valor de aquisicdo do SUS em vez do PMVG” foi realizada
a atualizagdo dos pregos conforme registro do Banco de Pregos
em Saude.

As avaliagGes sobre as repercussdes dos ajustes feitos na avaliagdo
econdmica serdo feitas a seguir, apos este quadro.

“Com relagéo a preocupag¢Go manifestada referente "a elevada
taxa de reimplante ou revisdo cirdrgica (estimada em 40%)” {(...)
para deixar essa informagdo mais clara, foram identificados que
3,4% do total de pacientes apresentou complicagdes relacionadas
ao procedimento cirdrgico e destes que apresentaram 40%
necessitaram de reimplante do procedimento, ou seja, apenas
1,4% da populagdo total de pacientes necessitaram de reimplante
do dispositivo”.

Os comentarios sobre os ajustes do texto, que esclarecem os aspectos
apontados anteriormente, sdo apropriados e foram acolhidos pelo NATS.

“Conforme apresentado no dossié de submissdo, a idade inicial
de 55 anos foi considerada como idade média para a simulagdo,
devido a representar a média de idade dos estudos incluidos na
revisdo sistemdtica”

Os comentdrios apropriados e acolhidos pelo NATS.
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O demandante, ao final da parte do documento enviado relativa a analise econémica afirma que “Considerando,
os esclarecimentos e ajustes apresentados(...). Foram realizadas as atualizagées dos modelos de custo-utilidade, os quais
serdo apresentados de forma independente para os dispositivos recarregdveis e ndo recarregdveis. Assim, foi considerado
uma troca do gerador de pulso implantdvel recarregdvel a cada 10 anos e do gerador de pulso implantdvel ndo

recarregdvel a cada 5 anos e durante o horizonte temporal de 20 anos”.

Os novos calculos apresentados pelo demandante, de acordo com o tipo de dor se encontram abaixo. Este, fez
ainda estas novas analises, separadamente para os dispositivos recarregaveis e ndo recarregaveis (quadro 34, 35 e 36).
Quadro 14. Novos cdlculos referentes a analise econémica, apresentados pelo demandante: RCUI calculadas para SCS +

medicamentos e cuidados abrangentes vs otimizacdo de medicamentos e de cuidados abrangentes para sindromes
dolorosas nao cirurgicas (horizonte temporal de 20 anos)

Dor Cronica Nao Cirdrgica Recarregavel N&o recarregavel
Intervencgio QALY Custo total ICER Custo total ICER
Otimizacio cuidados abrangentes 14,03 RS 25.615,17 RS 25.615,17

SCS + cuidados abrangentes 17,11 RS 127.550,56 RS 33.087,69 RS 143.268,37 RS 38.189,60
Incremental 3,08 RS 103.088,25 R$117.653,20

Quadro 15. Novos calculos referentes a analise econémica, apresentados pelo demandante: RCUI calculadas para SCS +
medicamentos e cuidados abrangentes vs otimizagao de medicamentos e de cuidados abrangentes em sindrome pés-
laminectomia/FBSS (horizonte temporal de 20 anos).

FBSS QALY Recarregavel N&o recarregavel
Intervencio QALY Custo total ICER Custo total ICER
Otimizacio cuidados abrangentes 17,39 RS18.600,56 RS 18.600,56

5CS + cuidados abrangentes 16,35 RS 137.427,30 RS 114.332,63 RS 157.870,76 RS 134.002,90
Incremental 1,04 R5118.826,74 RS 139.270,21

Quadro 16. Novos calculos referentes a analise econdémica, apresentados pelo demandante: RCUI calculadas para SCS +
medicamentos e cuidados abrangentes vs otimizacao de medicamentos e de cuidados abrangentes para dor neuropatica
(horizonte temporal de 20 anos).
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EBSS QALY Recarregavel N3ao recarregavel

Intervencio QALY Custo total ICER Custo total ICER
Otimizacdo cuidados abrangentes 7,70 RS 19.864,08 RS 19.864,08

5CS + cuidados abrangentes 9,90 RS 119.066,85 RS 71.103,21 RS$120.242,06 RS 71.945,53
Incremental 1,40 RS 99.202,77 RS 100.377,98

A adocdo de um horizonte temporal mais longo (20 anos), assim como de custos de medicamentos com base no
BVS levou a uma reducdo no ICER encontrado associado a adicdo do EIM para aqueles com dor cronica, refrataria ao
tratamento medicamentoso + ndo medicamentosos (atualmente incluidos no SUS) para os grupos de pacientes com
sindrome pdés-laminectomia e com dor neuropdtica, independentemente do dispositivo ser recarregavel ou ndo (sendo
um pouco menor para aqueles ndo recarregdveis). Ja no grupo com dor do tipo ndo cirurgica, o ICER foi menor aquele do
relatdrio original do demandante para os dispositivos recarregdveis e maior para os dispositivos ndao recarregaveis.
Importante mencionar que o demandante incluiu os novos custos dos medicamentos na forma de apéndice, porém nao

enviou uma nova planilha de Excel.

Anadlise de Impacto Orcamentario

Em relacdo a AlO as colocagdes centrais do demandante no documento apresentado nos Anexos se encontram a

seguir no quadro 30, acompanhadas dos comentarios do NATS.

Quadro 17. Manifesta¢cdes do demandante, em documento enviado como Anexo, sobre a andlise critica do ‘Modelo
econémico’ acompanhadas dos comentdrios do NATS.

Manifestacdo do demandante Comentario do NATS
“’em particular aspectos sobre a obteng¢do dos custos dos medicamentos com base
na tabela CMED, com taxa de 18%, também se aplicam e trazem repercussdes nos
cdlculos da AlO’. Os custos dos medicamentos foram atualizados (...)”

“ ‘Com relagdo ao item “ndo estd claro se no cdlculo do AlO o demandante
considerou a possibilidade de necessitar uma troca do dispositivo no periodo de 5
anos’. Ndo foi considerada a troca do gerador no periodo de 5 anos”

A avaliacdo sobre as repercussdes deste ajuste na
AlO serao feitas a seguir, apos este quadro.

O esclarecimento sobre o aspecto apontado foi
acolhido pelo NATS.

O demandante apresentou um novo célculo de AIO com alguns ajustes. Em relacdo a populacdo elegivel, este
inicialmente havia considerado os pacientes em uso continuo de codeina, morfina, metadona e gabapentina. Agora, a
populacdo elegivel foi composta por pacientes com “dor intratavel” e “refratariedade ao tratamento clinico otimizado” de
Gltima linha inclusos no PCDT para o tratamento de opioides para dor moderada a intensa (morfina e metadona), desta
forma foram considerados neste no impacto orcamentdrio apenas pacientes que tivessem pelo menos um opioide para

dor modera a intensa (morfina ou metadona).
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Este descreveu que a "andlise foi realizada a partir da identificagcdo do total de medicamentos inclusos no PCDT
consumidos em cada ano e as respectivas dosagens previstas, foram realizadas as estimativas no periodo de 2016 a 2023,
a qual foi realizada pela base de dados SIASUS que foi analisada pelo software Tabwin. Este volume de pacientes foi filtrado
com base na prevaléncia do diagndstico CID-10 R521 (Dor crénica intratdvel), que representa 60% do total de pacientes
inicialmente avaliados. Destes foi aplicada uma taxa média de crescimento de 4,5% ao ano, considerando o periodo de
2016 a 2023. Ndo foi realizada nenhuma limitacdo da populacdo com relagdo a idade”. A estimativa populacional com

estes ajustes se encontra no quadro 38, abaixo, extraido do documento enviado como anexo na CP pelo demandante.

Quadro 18. Nova estimativa populacionais apresentada pelo demandante na CP.

Variavel 2024 2025 2026 2027 2028 2029

Estimativa populacio elegivel 2533 2.648 2.768 2.804 3.025 3.163
Dor erénica ndo cirdrgica (36,7%) 930 972 1.016 1.062 1.110 1161
FBSS [36,3%) 367 384 401 420 439 459
Dor neuropatica (14,5%) 920 961 1.005 1.051 1.098 1.148
CRPS (12,5%) 317 331 346 362 378 395

Foi apresentado um cenario alternativo de ‘base’ no qual no 12 ano 20% da populagdo alvo seria beneficiada, com
incrementos anuais de 5%, chegando no 50 ano em 40%. Os resultados foram apresentados para as opg¢des de dispositivos
recarregdveis e ndo recarregaveis. A partir destas alteracdes é apresentado no quadro 39 a AlO, conforme documento

apresentado na CP pelo demandante.

Quadro 19. Estimativa de impacto orcamentario para dor cronica ndo cirdrgica, num cenario de ‘base’, para cada um dos
grupos de dor avaliada e considerando a totalidade dos individuos tratados, utilizando-se dispositivos recarregaveis e nao
recarregaveis.

Custo total 2025 2026 2027 2028 2029 Total |

Dor crinica ndo cirdrgica

SCS recarregavel

S5C5 ndo recarregavel
FBSS

SCS recarregavel

5C5 ndo recarregavel
Dor neuropatica

S5CS recarregavel

5CS ndo recarregavel

Total
S5CS recarregavel
S5CS ndo recarregavel

17.838.524
14 658.436

16.701.115
15.241.064

7.468.359

5.500.642

42007 998
35.400.142

18.692.088
15.331.685

17.625.187
16.082.351

7.837.185

5.757.897

44 154 460
37.171.933

17 .B78.8598
14 628.345

17.039.174
15.546.772

7.531.135

5.519.817

42.449 207
35.694.933

15.907.681
12.977.202

15.356.338
14.010.889

6.739.535

4.926.267

3E.003.554
31.514 359

13.383.348
10.876.852

13.131 806
11.981.017

5.713.392

4.162. 467

32 228545
27 .020.336

B83.700.538
68.472.520

79.853.621
72.862.0894

35.2859.605

25 867.090

198_843.764
167.201.703
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Os novos cdlculos mostrados pelo demandante indicaram uma reducdo no impacto orcamentario em relacdo ao
originalmente apresentado no dossié original do demandante. A reducdo dos gastos em 5 anos ficou em torno de 300

milhdes, sendo maior quando se considera o uso do dispositivo ndo recarregavel, se comparado ao recarregavel.

16. DISCUSSAO DO COMITE DA APRECIAGAO FINAL

A reunido iniciou-se com a exposicao da Abbott, que contextualizou de maneira detalhada a relevancia da dor
cronica, ressaltando sua prevaléncia global entre 12% e 48%, com média nacional de 45% conforme revisdao de 2021.
Aproximadamente metade dos pacientes acometidos relata incapacidade funcional significativa, evidenciando nao
apenas o impacto individual, mas também repercussdes relevantes sobre sistemas de salide e economia nacional.

A dor cronica foi apresentada como uma condi¢dao multifatorial, envolvendo rea¢Ges cognitivas, autondmicas e
emocionais, resultando em sofrimento, piora da qualidade de vida, disturbios do sono, limitagcdes funcionais e sociais,
além de quadros de ansiedade e depressao. O ciclo da dor inclui alteracdes cerebrais, disturbios do sono, medo de novas
lesdes, ganho ponderal, dependéncia de medicamentos, catastrofizacdo e autopercepcdo de incapacidade.

No ambito do SUS, o tratamento segue uma escala terapéutica que se inicia com medicamentos ndo-opioides,
evolui para opioides em casos de dor leve a moderada, e reserva os opioides mais potentes para dor intensa como ultima
alternativa. Outras opg¢Oes farmacoldgicas foram avaliadas e consideradas inadequadas. Para casos refratarios, foi
apresentada a neuroestimulagdo medular, com realizacdo de implante-teste para avaliar a adaptacdo e eficacia do
método.

A Abbott prop6s o uso do estimulador de medula espinhal como quarta linha terapéutica, restrita a pacientes sem
resposta aos tratamentos convencionais. A metodologia da revisdo sistematica foi detalhada, justificando o uso do
modelo de efeito fixo em fungdo da baixa quantidade de estudos disponiveis. Ressaltou-se que ndo ha pesquisas de
neuroestimulacgdo isolada, sem o uso concomitante de medicamentos.

Grande parte dos estudos analisados apresenta desenho crossover de seis meses, com taxas de adesdo ao
implante definitivo entre 63% e 90%. Apesar de financiados pela industria, os estudos seguiram protocolos metodolégicos
robustos. Os principais resultados apontam resposta positiva ao teste do implante — reducdo superior a 50% da dor
cronica em 80%-90% dos pacientes —, diminui¢cdo do uso de opioides (12 pacientes a menos por 100 tratados), reducdo
da dosagem para aqueles que mantém o uso, e melhora significativa na qualidade de vida.

O modelo econémico apresentado considera retorno a dor ndo controlada, horizonte de 20 anos e taxa de
complicagdo de 13,4% (sendo 1,4% de reimplante). Os custos dos medicamentos foram atualizados. O kit de implante
temporario esta estimado em RS 9.062,80. Foram detalhadas opg¢des de dispositivos recarregaveis (durabilidade média
de 10 anos) e ndo recarregdveis (5 anos), com descontos na troca do gerador. O dispositivo ndo recarregavel custa RS 77
mil, e a troca é RS 61 mil, ja incluindo assisténcia técnica e ajustes sem custo adicional. O treinamento para implante é

gratuito, com suporte remoto para ajustes do dispositivo.

126



O ICER para dispositivos recarregaveis varia entre RS 33 mil e RS 114 mil, enquanto o ndo recarregavel apresenta
valor um pouco superior. O impacto orcamentdrio, considerando apenas pacientes com dor crénica intratdvel e uso de
opioides para dor moderada/intensa, estima 2.648 pacientes e incremento anual de 5%. A projeco é de RS 198 milhdes
(recarregavel) e RS 167 milhdes (n3o recarregdvel) em cinco anos, representando cerca de 60% de reducdo em relacdo a
versao anterior.

Na conclusdo da apresentacdo, ressaltou-se a importancia da incorporag¢do do estimulador de medula espinhal
ao SUS, destacando beneficios como melhora da qualidade de vida, reducdo da dor e do uso de opioides, dados
consistentes de efetividade e impacto orcamentario controlado, inferior a RS 200 milhées em cinco anos.

Durante a reunido, o representante da empresa demandante foi questionado sobre o funcionamento do teste de
resposta a estimulagdo medular, critérios de avaliagdo, indices de insucesso ou ndao adesdo, além de dados de
tecnovigilancia e eventos adversos, incluindo infeccOes reportadas em relatérios e revisGes sistematicas. O
esclarecimento foi de que a primeira fase do implante-teste avalia a redugao significativa da dor durante o uso inicial do
dispositivo, com resposta positiva em 80%-90% dos pacientes, que entdao avangam para o implante definitivo. Pacientes
que ndo respondem ao teste ndo seguem para a proxima etapa.

Em relacdo aos eventos adversos, destacou-se que a maioria dos casos esta associada a infecgbes, exigindo
retirada completa do sistema implantado. Quanto ao perfil dos servicos habilitados, foi informado que, atualmente,
apenas grandes hospitais e hospitais-escola com equipes de neurocirurgia funcional treinadas realizam o procedimento
no SUS. A limitacao de treinamento e disponibilidade em outros servigos se deve a ndo incorpora¢cao do método, sendo
necessario ampliar a capacitacdo para incluir novos centros futuramente.

O representante foi também questionado sobre a perspectiva do paciente, especialmente em casos de
interrupcao do uso por término de bateria e duvidas sobre continuidade do tratamento. Foram apresentadas duas op¢des
de geradores: recarregdvel e ndo recarregavel. O recarregavel tem maior durabilidade e melhor custo-efetividade a longo
prazo, com substituicdo por volta do 112 ano; o ndo recarregavel possui custo inicial mais baixo e menor impacto
orgcamentdrio no curto prazo, mas exige troca geralmente apds cinco anos. Destacou-se que ambos apresentam vantagens
especificas, sendo a escolha relevante para discussao sobre incorporagao da tecnologia ao SUS e garantia de continuidade
do tratamento.

Na sequéncia, um membro do Comité de Produtos e Procedimentos questionou sobre a participacdo expressiva
de cuidadores e familiares na consulta publica e sobre expectativas de pacientes em home care. Enfatizou que, apesar do
numero restrito de pacientes, a concentracdo dos procedimentos em poucos centros aumenta a desigualdade de acesso.
O neurocirurgido explicou que pacientes acamados ou em cuidados domiciliares ndo sdo candidatos ideais para a terapia
de estimulacdo medular, pois apresentam menor resposta ao tratamento e maior risco de complicaces, sendo mais
indicados para terapias convencionais. Destacou-se a irregularidade do acesso a estimulacdo medular no pais,

condicionado a decisdes locais, licitacdes e demandas judiciais, o que aprofunda desigualdades.
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Diante da necessidade de estrutura hospitalar qualificada, foi sugerido que a incorporacao da tecnologia ao SUS
seja coordenada utilizando servicos ja habilitados, como ocorre com o implante de bomba de morfina, facilitando o
processo regulatério. Defendeu-se que essa abordagem seria mais eficiente do que restringir o tratamento a redes
hospitalares exclusivas.

O médico especialista esclareceu os critérios de elegibilidade, destacando que os principais beneficiarios da
terapia sdo pacientes com dor persistente em membros inferiores decorrente de patologias da coluna, especialmente a
sindrome da dor persistente (ex-pds-laminectomia), que ja passaram por multiplas cirurgias e tratamentos, incluindo
opioides, sem sucesso, e apresentam importante limitagao funcional. Ressaltou a necessidade de afastar fatores de ganho
secundario e, apds selecdo, a realizagcdo do teste com neuroestimulador para avaliar a resposta a terapia. A taxa de
sucesso é elevada nesse grupo, e o principal risco é infec¢do, com incidéncia inferior a 2%. Pacientes com dor neuropatica
relacionada a lesdo nervosa também apresentam boa resposta, enquanto aqueles com dor oncoldgica devem buscar
alternativas terapéuticas.

O especialista reforgou que a mera presenca de dor intensa e uso de opioides ndo é suficiente para indica¢do da
terapia, sendo imprescindivel avaliagao clinica rigorosa. Defendeu a definigao dos critérios de elegibilidade e exclusdo no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), para evitar falsas expectativas por parte dos pacientes.

O representante do Nats detalhou que a andlise econémica e de impacto orcamentario considerou trés grupos
principais: dor ndo cirdrgica (excluindo dores oncoldgicas), dor pds-laminectomia e dor neuropatica, excluindo dores
complexas como fibromialgia. O especialista reforcou que essas dores complexas nao sdo indicadas para estimulagado
medular, sendo mais adequadas abordagens como reabilitacdo e terapia cognitivo-comportamental. Justificou o foco na
sindrome pds-laminectomia pelo aumento das cirurgias de coluna e da prevaléncia desse tipo de dor.

Inicialmente indicada para dor neuropdtica, a tecnologia passou a ser utilizada também para dor pés-
laminectomia, apresentando bons resultados. A ampliacdo das modalidades de estimulo foi destacada, com prioridade
para pacientes com dor neuropatica e sindrome pds-laminectomia, enquanto a dor ndo cirdrgica representa indicacdo
secundaria. Foi defendida a indicagcdo ampla da terapia, com participagdo de diferentes fabricantes e tecnologias, exigindo
garantia e treinamento, mas sem exclusividade de fornecedor.

A discussdo evidenciou as mudancas e atualizagGes no modelo de avaliagdo econémica e célculo da populagdo
elegivel, além de considerag¢Ges sobre a abrangéncia da recomendagdo e as garantias associadas a incorporagao da
tecnologia.

Os membros do comité deliberaram sobre a suficiéncia das mudancas propostas e reforcaram a necessidade de
vincular a recomendac3o a atualizagcdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor crénica, com critérios
claros para evitar uso indiscriminado da tecnologia. Houve preocupagdo quanto a varia¢do de pregos dos dispositivos apds
incorporacdo, sugerindo monitoramento e revisao periédica conforme o mercado.

Apesar de a empresa Abbot ter ofertado treinamento gratuito para equipes médicas, e a possibilidade de suporte

remoto, isto ndo sera motivo para estabelecer exclusividade de venda do dispositivo para o SUS. Esta incorporacado nao
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se limita ao equipamento ou modelo apresentado pelo demandante, dando oportunidade para que outras empresas

ofertem seus produtos.

17. RECOMENDACAO FINAL DA CONITEC

Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos, presentes na 1442 Reunido Ordinaria da Conitec, no
dia 05 de setembro de 2025, deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorporac¢do do dispositivo estimulador
da medula espinhal para o tratamento de pacientes com dor crénica, conforme Protocolo Clinico do Ministério da

Saude. Foi assinado o registro de deliberagao N2 1045.
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ANEXOS
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