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DISPOSITIVO PARA FECHAMENTO PERCUTANEO

DE PERSISTENCIA DO CANAL ARTERIAL

a )
Indicacao aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em 21/06/2022
para o dispositivo para fechamento percutaneo de persisténcia do canal arterial (Amplatzer
Piccolo™ Occluder ) (instrucoes de uso do produto):

Dispositivo de oclusao percutaneo e transcateter para encerramento nao cirurgico de um canal
arterial persistente (CAP).

Indicacdo proposta pelo demandante para avaliacao da Conitec*:

Fechamento percutaneo e transcateter de persisténcia do canal arterial em recém-nascidos
prematuros ou com baixo peso ao nascer (peso superior a 700 gramas e idade superior a trés dias
na data do procedimento), refratarios ao tratamento farmacologico.

Recomendacao final da Conitec:

O Comité de Produtos e Procedimentos da Conitec recomendou a incorporagao do dispositivo
para fechamento percutaneo de persisténcia do canal arterial para recém-nascidos prematuros e/
OuU com baixo peso ao nascer.

Decisao final:

PORTARIA SECTICS/MS N¢ 56, DE 28 DE JULHO DE 2025: Torna publica a decisdo de incorporar,
no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), o dispositivo para fechamento percutaneo de
persisténcia do canal arterial por implante cardiovascular tipo plug de malha expansivel de nitinol
para tratamento de recém-nascidos prematuros ou com baixo peso ao nascer.

*De acordo com o §62 do art. 32 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagcdo GM/MS n2 1/2017, o pedido de incorporagado

de uma tecnologia em saude deve ter indicagao especifica. Portanto, a Conitec ndo analisara todas as hipoteses previstas

na bula em um mMesmo processo.

O que é a persisténcia do canal arterial?

O canal arterial € um vaso responsavel pela comunicacao entre a aorta e a artéria pulmonar,
permitindo que o sangue rico em gas carbonico se misture com o sangue rico em oxigénio e,
desse modo, desempenha um papel fundamental na circulacao fetal.

Apos o nascimento, quando a troca de sangue passa a acontecer nos pulmades e nao pela
placenta, o canal arterial comeca a fechar gradualmente a partir das primeiras 24 horas até o
seu desaparecimento completo entre duas e trés semanas de vida, possibilitando a circulagao
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independente do sangue rico em oxigénio e do sangue rico em gas carbdnico.

Entretanto, em bebés prematuros, esse fechamento pode demorar mais a ocorrer apos o
nascimento, caracterizando a Persisténcia do Canal Arterial (PCA), o que exige intervencdes
medicamentosas ou cirurgicas. Estudo realizado nos Estados Unidos da América apontou
que, de 56.109 recém-nascidos avaliados, 0,81% tinha doenca cardiaca congénita e 10% deles
apresentavam a PCA. De acordo com os dados, o tempo médio para o fechamento do canal
arterial em recém-nascidos com 26 a 27 semanas gestacionais € de 13 dias e, para nascidos
antes de 26 semanas, € de 71 dias. Considerando o peso como critério, o tempo de fechamento
da PCA é de 22 dias para recém-nascidos com 751 e 1000 gramas e de oito dias para aqueles
com o peso entre 1001 e 1250 gramas.

A PCA pode diminuir a eficiéncia das trocas gasosas e aumentar o risco de acumulo de liquido
nos pulmodes, gerando sintomas, tais como coloracao azul-arroxeada das extremidades do
corpo e das mucosas causada pela ma oxigenacao e respiracao acelerada. Ao longo do tempo,
por conta da baixa quantidade de oxigénio disponivel em circulagdao no corpo, o quadro pode
evoluir para aumento da espessura do musculo cardiaco responsavel pelo bombeamento do
sangue, insuficiéncia renal e inflamagdo do trato intestinal

O diagnostico da PCA é realizado por meio de exame clinico, como a percepcao da pressao
do pulso e a avaliacdo dos sons cardiacos, que pode identificar ruidos causados pelo
movimento do sangue no coracao. A suspeita clinica deve ser confirmada por meio de exame
de ultrassonografia cardiaca (ecocardiograma).

Como os pacientes com persisténcia do canal arterial sao tratados no SUS?

O tratamento da PCA pode ocorrer de forma medicamentosa e nao medicamentosa. Na
primeira, preconiza-se o uso de anti-inflamatoérios, como indometacina e ibuprofeno,
e a administracao de paracetamol. Nos casos de ndo resposta ou de resisténcia a terapia
medicamentosa, é recomendada a interven¢ao cirurgica aberta ou o fechamento por meio de
acesso através da pele.

Existem complicacdes importantes relacionadas ao procedimento cirurgico por abertura da
cavidade toracica, como a possibilidade de comprometimento do nervo responsavel pelo
controle dos musculos da laringe e de ocorréncia da sindrome cardiaca pos-ligadura, que
consiste em queda de pressao arterial, em aumento da frequéncia cardiaca e em colapso
respiratorio grave dentro de 24 horas apos o fechamento da PCA.

Atualmente no SUS sao disponibilizadas a terapia medicamentosa e a cirurgia de fechamento
da persisténcia do canal arterial por via cirurgica aberta.
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Produto analisado: dispositivo de oclusao autoexpansivel de rede de nitinol para
utilizacao em persisténcia do canal arterial

A Abbott Laboratérios do Brasil LTDA. solicitou a Conitec a avaliacao do dispositivo de oclusao
autoexpansivel de rede de nitinol para utilizacdo em persisténcia do canal arterial para o
fechamento percutaneo e transcateter de persisténcia do canal arterial em recém-nascidos
prematuros ou com baixo peso ao nascer (peso superior a 700 gramas e idade superior a trés
dias na data do procedimento), refratarios ao tratamento farmacologico.

A tecnologia possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) com indicagcdo
para oclusao percutanea e transcateter para encerramento nao-cirurgico de um canal arterial
persistente.

De acordo com analise critica das evidéncias clinicas, nao foram observadas diferencas
significativas entre o tratamento percutdneo e a cirurgia em relacdo aos desfechos de
mortalidade durante ou apds o procedimento, sucesso do procedimento ou complicacdes. O
nivel de certeza das evidéncias foi considerado muito baixo para os referidos desfechos.

Na avaliacao econdmica, o demandante considerou que o tratamento percutaneo tem
resultado mais eficaz em relacdao aos custos (custo-efetivo), comparado ao tratamento
cirurgico, apresentando uma diferenca de custos de RS 10.022,89 por anos de vida ajustados
com qualidade. Contudo, na analise critica, os pareceristas ponderaram que o modelo era
inadequado, pois foi baseado na premissa de que o dispositivo apresenta menor risco para
mortalidade, resultado este ndao encontrado nos estudos clinicos. Desse modo, foi proposto
um novo modelo econdbmico com base na comparacdo somente dos custos das duas
tecnologias, que resultou no aumento de custos de RS 20.864,74 por cada procedimento
percutaneo em substituicdo a cirurgia.

Estima-se que, para uma populacao elegivel de 100 pacientes ao ano, a incorporacao do
dispositivo represente para o SUS gastos adicionais de RS 2,1 a 2,8 milhdes por ano, a depender
do valor incremental considerado em relagao a cirurgia.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n? 5/2025 esteve aberta durante o periodo de 10/1/2025 a 20/1/2025
e ndo houve inscritos. Assim, a Secretaria Executiva da Conitec realizou busca ativa junto a
especialistas e a pesquisadores para indicacao da representante.

£¥ Conitec



A participante relatou a experiéncia da sua filha com o uso do dispositivo para fechamento
percutaneo de persisténcia do canal arterial. Ela informou que durante o pré-natal, a familia
tomou conhecimento de que a bebé nasceria com sindrome de Down. A crianca nasceu
prematura com 29 semanas e baixo peso (1,2 quilograma), aparentemente sem agravos a saude.
Contudo, comecou a apresentar complicacdes e, decorridos trés dias apos o nascimento, foi
realizado um exame cardiologico e diagnosticada a PCA. Nesse periodo, a recém-nascida teve
aumento da necessidade de suporte respiratorio mecanico, necessitando de uso de cateter
de oxigénio, mascara e procedimento de intubacao, sequencialmente. Além disso, de acordo
com a representante, foi realizado o tratamento da PCA por meio de terapia medicamentosa
com ibuprofeno e paracetamol, mas sem resultados positivos.

Segundo a participante, a PCA era considerada de grande repercussao e a sua filha foi submetida
a dieta de restricao hidrica, ndo conseguia ganhar peso e, além disso, teve complicacdes
clinicas como hemorragias com necessidade de transfusao de sangue, agravos respiratorios
e infeccdes multirresistentes, sendo contraindicada a intervenc¢ao cirurgica aberta devido ao
alto risco de mortalidade. Com a piora do quadro clinico, a bebé foi transferida para o Hospital
da Crianca de Goiania e, apos 65 dias de vida e de hospitalizacao, foi realizado o bloqueio
do canal via dispositivo por abordagem percutanea. A familiar ressaltou que a sua filha foi a
primeira recém-nascida prematura de Goias a implantar o dispositivo e a sexta do Brasil.

Ela contou que o procedimento durou aproximadamente trés horas e, depois da implantacao
do dispositivo, a bebé nao precisou de suporte respiratorio mecanico e conseguiu mamar
pela primeira vez. Ademais, comentou que a alta hospitalar ocorreu cinco dias depois do
implante da tecnologia avaliada e a crian¢a saiu da unidade de saude sem recomendacao de
tratamento farmacoldgico para o coracao. Por fim, a familiar relatou que atualmente a sua
filha tem trés anos de idade, € uma crianca saudavel e faz acompanhamento médico anual
para monitoramento do dispositivo. Sobre o acesso ao produto avaliado, ela destacou que a
familia custeou o tratamento com recursos proprios e obteve ressarcimento dos valores junto
ao plano de saude.

Ao ser indagada se conheceu outras familias com experiéncias semelhantes a sua em
atendimento pelo SUS na unidade de saude onde o dispositivo foi implantado, ela respondeu
negativamente. Assim, informou ter tido contato com outras maes de bebés que foram
submetidos a procedimentos cirurgicos cardiacos abertos, mas relatou nao ter conhecido
casos analogos ao da sua filha.

O video da 1372 Reunido Ordinaria pode ser acessado aqui.
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https://youtu.be/3JZia6XPOhk?si=Ol725cmKt4lwQr4u&t=2422

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a ndo incorporacao, ao SUS, de nivolumabe para o
tratamento adjuvante para pacientes adultos com diagnostico confirmado de carcinoma
de es6fago apds tratamento trimodal (quimioterapia, radioterapia e cirurgia). Esse tema foi
discutido durante a 1392 Reunidao Ordinaria da Comissao, realizada nos dias 2 a 4 de abril de
2025. Na ocasiao, o Comité de Medicamentos considerou o alto custo identificado na analise
de custo-efetividade e impacto orcamentario, além da importancia de propostas das empresas
em relacao ao preco da tecnologia.

Dessa forma, entende-se que as contribuicdes recebidas durante a consulta publica poderao
ajudar a compreender melhor os seguintes aspectos:

O procedimento foi realizado com quanto tempo apos o diagnostico?
Foi realizado algum tratamento medicamentoso antes da realizacao do PCA? Se sim,
que tecnologias foram utilizadas?

A realizacao do procedimento envolveu cuidados especificos no pos-operatorio? Se
sim, quais?

Houve complicacdes associadas ao PCA? Se sim, quais?

Como é feito o monitoramento do dispositivo apos a realizacdo do procedimento?

O assunto esteve disponivel na Consulta Publican?241, durante 20 dias, no periodo de 30/5/2025
a 18/6/2025, para receber contribui¢des da sociedade (opinides, sugestdes e criticas) sobre o
tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 36 contribuicdes e 34 foram consideradas validas. Todos os respondentes
manifestaram-se se favoravelmente a incorporagcao da tecnologia avaliada, com base em
opinides, taiscomo, o acesso de recém-nascidos com PCA a tratamento minimamente invasivo,
a reducao de morbimortalidade associada ao uso do dispositivo, a seguranga, a diminuicao
de tempo de internacado e a rapidez da recuperacdo do paciente. Como efeitos positivos e
facilidades, foram acrescidos aos aspectos anteriormente citados a efetividade e a diminuicao
dorisco deintercorréncias. A dificuldade de acesso e a necessidade de treinamento profissional
foram mencionadas como principais efeitos negativos do produto analisado. O ibuprofeno, o
paracetamol e a cirurgia cardiaca foram reportados como outras tecnologias utilizadas para o
tratamento da PCA, sendo destacados os seus efeitos negativos e dificuldades.

Alguns estudos foram anexados, contudo, ndo foram considerados como novas evidéncias
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por nao se adequarem aos critérios de inclusao da busca e selecao realizadas. A empresa
fabricante da tecnologia apresentou uma nova proposta de preco no valor de RS 19.724,88, o
que representou uma reducao de aproximadamente 45% do valor inicialmente ofertado. Sobre
a necessidade de delimitacdao da indicacao do dispositivo, 0 demandante recomendou que a
limitacao seja definida conforme critérios de contraindicacao do dispositivo, o que inviabiliza
0 Uso em pacientes com menos de 700 gramas, menos de trés dias de idade e comprimento
do canal arterial persistente inferior a 3 mm e diametro do canal superior a 4 mm na porcao
mais estreita. Ademais, destacou que a propria empresa realizaria o treinamento das equipes
responsaveis pela realizacao dos implantes sem &nus para instituicdes hospitalares ou para o
Ministério da Saude.

Alem disso, a empresa argumentou em favor do uso do desfecho de mortalidade hospitalar no
modelo apresentado. Entretanto, os pareceristas entenderam que a mortalidade hospitalar é
influenciada por multiplas varidveis ndo controladas e isso pode se refletir nos efeitos diretos
do procedimento. Por este motivo, na avaliacao econédmica, a mortalidade relacionada ao
procedimento foi considerada como melhor desfecho, mantendo-se a analise comparada de
custos ao invés da analise de efeitos da tecnologia. Na consulta publica, a empresa atualizou
o0 modelo de custo-efetividade, estimando a relagcao de custo e beneficio do produto avaliado
em RS 4.718,57 por ano de vida ganho e em RS 5.317,90 por ano de vida ganho ajustado
por qualidade. O impacto total da incorporacdo da tecnologia no SUS foi calculado em RS
1.261.222,00.

Diante do exposto, Comité de Produtos e Procedimentos da Conitec entendeu que houve
argumentacao suficiente para alterar sua recomendacao inicial.

Recomendacao final da Conitec

A 1422 Reunidao Ordinaria da Conitec foi realizada nos dias 2, 3 e 4 de julho de 2025. No dia
4 de julho, o Comité de Produtos e Procedimentos recomendou a incorporacao, ao SUS,
do dispositivo para fechamento percutaneo de persisténcia do canal arterial por implante
cardiovascular tipo plug de malha expansivel de nitinol para tratamento de recém-nascidos
prematuros ou com baixo peso ao nascer. O Comité considerou a reducao de 45% no preco
ofertado, a cobertura de uma necessidade nao atendida e a maior clareza na definicdao dos
parametros de indicacao e contraindicacao. Ressaltou-se a necessidade de coordenacao
local, regional e nacional para que a implementacao da tecnologia cumpra os principios
constitucionais e de gestao do SUS.
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Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, a secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do
Complexo Econémico-Industrial da Saude do Ministério da Saude, no uso de suas atribuicdes
legais, decidiu pela incorporacado, ao SUS, do dispositivo para fechamento percutaneo de
persisténcia do canal arterial por implante cardiovascular tipo plug de malha expansivel de
nitinol para tratamento de recém-nascidos prematuros ou com baixo peso ao nascer.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-1026-dispositivo-para-fechamento-percutaneo-de-persistencia-do-canal-arterial

