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Assinatura da ata da 1402 Reunido Ordinaria da Conitec

Apreciagdo inicial da elastografia hepatica para o diagndstico da fibrose hepatica em pacientes com

esquistossomose.

Tecnologia: Elastografia hepatica.

Indicagdo: Diagndstico da fibrose hepdatica em pacientes com esquistossomose.

Solicitagdo: Ampliacdo de uso da elastografia hepatica para pacientes com esquistossomose.

Demandante: Secretéria de Vigilancia Sanitaria em Salde e Ambiente (SVSA/MS).Apresentacio inicial do tema
por: Unidade de Avaliagdo de Tecnologias em Saude, do Hospital Alem&o Oswaldo Cruz (UATS/HAQC).

ATA: Iniciou-se a reunido com a apresentacdo da técnica do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de
Tecnologias em Saude, da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovag¢ao e do Complexo Econémico-Industrial da
Salude, do Ministério da Saude (DGITS/SECTICS/MS), na qual foi informada sobre a anterior submissdo do
dispositivo em tela para um agravo distinto do apreciado, avaliado no ano de 2015. Ainda, destacou que a antiga
deliberacao ocorreu no dia 12 de julho de 2015, quando foi recomendada a incorporagao do procedimento de
eletrografia hepatica ultrassonica, conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e de acordo com
a parte técnica estabelecida pelo Ministério da Saude. Complementou destacando que a decisao de incorporacao
foi oficializada em setembro de 2015, por meio da publicacdo no Diario Oficial da Unido (DOU), edicdo 187, por
meio da Portaria n? 47 e que a partir disso, houve a criacdo, no Sistema de Gerenciamento da Tabela de

Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP). Ressaltou que o procedimento criado tratava-se de um
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teste ndo invasivo, utilizado para diagndstico da fibrose hepatica (FH) realizado por meio da medicdo da
velocidade de propagacdo de ondas ultrassonicas através do figado, no qual a elastografia hepatica poderia ser
utilizada para o diagnéstico e estadiamento da doenca e também para o acompanhamento de pessoas com
diagndstico de hepatite viral. Destacou que a FH, por sua vez, era um agravo que resultava do acumulo de
proteinas da matriz extracelular e na formacdo de faixas fibrosas no figado, em resposta a lesGes cronica, o que
comprometia o fluxo sanguineo hepatico e poderia evoluir para cirrose, hipertensao portal, insuficiéncia hepatica
e até carcinoma hepatocelular. Ponderou que entre os exames especificos para diagndstico da FH, existia a bidpsia
hepatica, considerada até hoje o padrdo-ouro e que a mesma consistia na retirada de uma amostra do tecido
hepatico por puncao aspirativa, posteriormente preparada em l[amina e examinada ao microscépio. Elucidou que
embora a bidpsia fosse uma técnica precisa, era invasiva, trazia riscos ao paciente e possuia limitagcdes quanto a
representatividade da amostra e variabilidade entre observadores. Complementou que a bidpsia também
fornecia informacgdes adicionais sobre inflamacdo, necrose, esteatose e outras caracteristicas histopatoldgicas
com valor progndstico. Apresentou que, dentre as técnicas ndo invasivas, existia a elastografia hepatica
ultrassOnica, que poderia ser realizada por meio de duas abordagens principais: a elastografia transitdria e as
tecnologias acopladas a sistemas ultrassénicos convencionais. Indicou que a elastografia transitdria seria realizada
por meio da tecnologia FibroScan, que tratava-se de um equipamento dedicado exclusivamente a essa finalidade
e que utilizava um transdutor que gerava vibracdes de baixa frequéncia e leve amplitude, que se propagavam
pelo figado e cuja velocidade era registrada para medir a rigidez do 6rgdo. Salientou que o exame era realizado
com o paciente em decubito dorsal, com o braco direito estendido acima da cabeca, de modo a facilitar o acesso
ao lobo direito do figado e que as medidas seriam feitas entre os espacgos intercostais, no nivel em que
normalmente seria feita uma bidpsia. Complementou informando que existiam diferentes sondas para publicos
distintos (pedidtrico, adulto e obeso), que para realizacdo do exame o paciente deveria estar em jejum por pelo
menos 3 horas, permanecer em repouso por 5 minutos antes do exame, bem como que o operador precisaria
estar devidamente treinado e o equipamento calibrado. Ademais sinalizou que as limitacdes dessa técnica
envolviam dificuldades de acesso intercostal, taxa de falha de cerca de 3%, variabilidade conforme o indice de
Massa Corpdrea (IMC) do paciente, impossibilidade de avaliagdo do lobo esquerdo do figado, assim como a
necessidade de curva de aprendizado para uso adequado e que devido a sua funcionalidade dedicada nao fornecia
imagens morfoldgicas do figado. Acrescentou que em contrapartida, existiam as técnicas integradas a sistemas
ultrassdnicos convencionais, como a Acoustic Radiation Force Impulse (ARFI) que era realizada por meio de
software e hardware acoplados a equipamentos de ultrassons comuns, utilizando impulsos acusticos para
estimular o tecido e medir a velocidade das ondas geradas, fornecendo imagens em modo B, em tempo real,
permitindo melhor definicao da area a ser medida e evitando interferéncias de vasos ou outras estruturas, sendo
também associada ao exame de Doppler hepatico, tornando o procedimento mais completo. Apresentou também
a técnica de Real-Time Shear Wave Elastography (RTSWE), introduzida em 2015, a qual possuia principios

semelhantes a técnica ARFI, mas com maior capacidade de aquisicao de imagens (até 20 mil por segundo), o que
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permitia resultados rapidos e pouco suscetiveis a interferéncia por movimentos respiratérios ou agdo do
operador. Informou que ambas as técnicas requeriam posicionamento adequado do paciente, com braco direito
afastado do corpo de modo a abrir o espaco intercostal. Ademais, apresentou os dispositivos regulamentados no
ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), sendo estes referentes as tecnologias ARFI e RTSWE,
além dos modelos FibroScan 530 e 630, voltados exclusivamente a elastografia transitdria. Por fim, destacou que,
conforme o Relatério de Recomendacdo n? 170, de 2015, a tecnologia FibroScan ndo havia sido incorporada ao
Sistema Unico de Saude (SUS) naquela ocasido justamente por ser uma tecnologia dedicada, ao contrario das
tecnologias integradas a sistemas de imagem convencionais, que ofereciam mais versatilidade no uso clinico. Em
seguida, o representante da Unidade de Avaliacdo de Tecnologias em Saude, do Hospital Alemao Oswaldo Cruz
(UATS/HAOC) contextualizou que esquistossomose era uma doenca infecto-parasitdria socialmente determinada,
que representavaa a segunda principal causa de mortes entre as doencas tropicais negligenciadas e que individuos
que residiam em areas endémicas e apresentavam altas cargas parasitarias poderiam evoluir da forma aguda para
a forma crénica da doenca. Indicou que cerca de 10% desses pacientes desenvolviam a forma hepatoplénica,
caracterizada por hipertensdao portal e FH e que a detecgao precoce da FH era recomendada para que o
tratamento fosse iniciado ainda nos estagios iniciais da doenca, evitando a progressdo para cirrose hepatica.
Ponderou, que, embora a bidpsia fosse o método considerado mais preciso para o diagndstico da fibrose, exames
de imagem ndo invasivos, como a elastografia hepatica, tém se mostrado uma boa alternativa, devido a boa
aceitabilidade pelos pacientes e ao menor risco de complicacées . Também, informou que, atualmente, a
elastografia esta disponivel no SUS para pacientes com hepatite C, mas ndo contemplava pacientes com
esquistossomose e que as tecnologias avaliadas no relatério foram a bidpsia de figado, disponivel no SUS com
custo unitdrio de R$197,59, a elastografia hepatica, exame ultrassonografico com custo unitario de R$24,20,
indicado apenas para hepatites virais, bem como que a pesquisa buscou responder a acuracia diagndstica da
elastografia para o diagndstico do agravo em pacientes com esquistossomose, comparada a bidpsia. Para isto, a
populacdo analisada foi composta por individuos com esquistossomose e FH, o teste indice foi a elastografia e o
teste referéncia foi a bidpsia. Os desfechos avaliados foram sensibilidade, especificidade e a curva ROC Sumdria e
os estudos elegiveis foram revisGes sistematicas, abrangendo também outras doengas hepdticas, ja que a
elastografia seria influenciada mais pelo grau de fibrose do que pela doencga base. Destacou que os resultados
mostraram que a elastografia apresentava acuracia aceitdvel a excelente, com sensibilidade e especificidade
acima do limiar de relevancia clinica de 60%, com sensibilidade sumaria de 78% a 87% e especificidade sumaria
de 79% a 90%, sendo mais precisa nos estagios avancados da fibrose (F3 e F4). Destacou que ndo foram
demonstradas diferencas significativas na acurdcia da elastografia hepatica em relacdo a doenca base e o tipo de
elastografia avaliada. Quanto a certeza da evidéncia, informou que esta variou, de modo geral, de moderada a
alta, as quais foram dividas de acordo com o grau da fibrose, sendo que para o grau de fibrose F2 foi encontrada
uma sensibilidade sumdria de 78% e especificidade de 73%, ambas com certeza moderada. Relatou que para o

grau de fibrose F3, a sensibilidade sumaria foi de 82% e a especificidade de 86% , com certeza da evidéncia alta.
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Complementou que, para o grau de fibrose F4, a sensibilidade sumaria foi de 87% e a especificidade sumaria de
90%, com grau de evidéncia moderada. Ressaltou que em relagdo a avaliagdo econdmica, foi considerada como
populagdo pacientes com esquistossomose e comprometimento hepatico importante, a perspectiva foi a do SUS,
com horizonte temporal de 1 ano, o modelo foi de arvore de decisdo, comparando o custo-efetividade da
elastografia em relacdo a bidpsia, e a andlise foi deterministica e probabilistica. Como resultado indicou que a
elastografia apresentou reducdo de custo de, aproximadamente, RS 179,91, porém com reducdo de 10 a 21% no
numero de diagndsticos corretos de fibrose a depender do grau do agravo encontrado e que essa redugdo estava
alinhada a premissa de que a bidpsia, apesar de considerada padrdo-ouro, ndo é 100% precisa. Ainda ponderou
qgue o custo por diagndstico correto foi estimado entre RS 852,64 a RS 1.746,58 a menos na elastografia,
dependendo do grau de fibrose. Outrossim, dispds que a andlise de impacto orcamentdrio, considerando
ampliacdo do uso da elastografia no SUS ao longo de 5 anos e diferentes cenarios de difusdo (30%, 50% e 100%),
indicou economia acumulada foi de R§974.555,10, RS 1.363.161,61 e RS 1.943.032,54, respectivamente. Sinalizou
que também foi considerado uma analise adicional considerando repeticdo do exame apds 18 meses para
monitoramento da fibrose e que esta indicou economia acumulada em cinco anos de R$1.150.331,25. Outrossim,
foram destacadas as limita¢cGes da andlise, como a extrapolacdo dos dados de sensibilidade e especificidade da
elastografia a partir de estudos com outras doencgas hepdticas, o fato da bidpsia ser considerada 100% precisa, o
gue poderia ndo ser totalmente verdadeiro, e que para a avaliacdo do impacto orcamentdrio a taxa de difusdo
para o cendrio proposto e alternativo foram baseados em suposi¢Ges. Evidenciou que ndo foram encontradas
recomendacbes internacionais especificas para o uso da elastografia hepdtica em pacientes com
esquistossomose, embora érgdos como Canada’s Drug Agency L’ Agence des médicaments du Canada (CDA-AMC)
e National Institute for Health and Care Excellence (NICE) recomendassem a técnica para outras doencas
hepaticas. Em conclusdo, indicou que a elastografia comparada a bidpsia apresentava acuracia aceitavel a
excelente, custo inferior, com pequena reducdo na taxa de diagndsticos corretos e que a ampliacdo do uso da
elastografia no SUS poderia gerar economia significativa nos préximos anos. Seguidamente, a representante
titular da SECTICS/MS, informou que foram abertas chamadas para participagdo de pacientes, contudo como ndo
houve inscritos, ndo haveria manifestacdo de experiéncia do paciente na respectiva reunido e, em seguida, foi
registrada a participacdo da especialista convidada, Dra. Angela Silva, cuja contribuicdo foi voltada a experiéncia
clinica relacionada ao tema em andlise. Posteriormente, o primeiro suplente da Secretaria de Atencao
Especializada a Saude, do Ministério da Saude (SAES/MS), destacou que estava em andlise uma tecnologia que,
embora comparada ao padrdo-ouro (bidpsia hepatica), apresentava acurdcia minimamente inferior, bem como
mencionou também o exercicio apresentado pelo representante do UATS/HAOC, no qual se considerou a
repeticao do exame de elastografia no intervalo de 18 meses, como parte do monitoramento do paciente. Nesse
contexto, questionou se este intervalo para nova realizacao do exame havia sido definido de forma arbitraria,
apenas para fins do exercicio tedrico de modelagem econdémica, ou se haveria fundamentacdo clinica para essa

periodicidade. Em segundo lugar, questionou se os estudos avaliados abordaram comparacgdes entre diferentes
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técnicas de elastografia — como o FibroScan e a ARFI, por exemplo, ou se essa diferenciagao nao foi contemplada
nas andlises. Solicitou, ainda, que a equipe técnica resgatasse, se possivel, as informac¢des da avaliagao anterior
da elastografia no contexto das hepatites virais, conduzida pela SVSA, no que diz respeito a recomendacgao por
técnica especifica ou se foi adotada uma abordagem independente da tecnologia utilizada, uma vez que essa
questdo poderia influenciar na deliberagdo atual. Em resposta, o representante da UATS/HAOC, informou que,
com base nas evidéncias levantadas, ndo foram identificadas diferencas significativas entre os tipos de
elastografia no que se refere a sensibilidade e especificidade, sendo que assim a técnica utilizada ndo influenciaria
de forma relevante a acurdcia do exame. Quanto aos relatérios anteriores, mencionou que, conforme
apresentado técnica do DGITS/SECTICS/MS, foi incorporada a elastografia multimodal. Contudo, a equipe técnica
poderia confirmar esse dado com mais precisdo, se necessario. Em relacdao a pergunta sobre a repeticdo do exame
a cada 18 meses, esclareceu que essa periodicidade foi considerada com base em consulta a especialista
convidada, Dra. Angela Maria da Silva, que poderia complementar a explicacdo e que, segundo a pratica clinica
relatada, a elastografia seria repetida com o objetivo de monitorar a evolucdo do grau de FH, especialmente apds
o inicio do tratamento, sendo comum a repeticdo do exame apds um periodo de aproximadamente 18 meses.
Em complemento, a especialista convidada, confirmou que havia base clinica consolidada para o intervalo de 18
meses entre os exames, citando estudos antigos realizados na década de 1980 e que esses demonstraram que,
apés o tratamento da esquistossomose, a regressdo da doenca se daria, de forma mais evidente,
aproximadamente 18 meses apos a intervencgado. Indicou que os pacientes acompanhados foram avaliados aos 4,
9, 12 e 18 meses, sendo este Ultimo o momento em que se observou regressao mais consistente da fibrose, com
o tratamento tradicional. Seguidamente, a representante da UATS/HAOC, acrescentou que, em relacdo a
discussdo sobre acurdcia, seria natural que a elastografia apresentasse menor acuracia do que a bidpsia, uma vez
que esta era considerada o padrdo-ouro. No entanto, ressaltou que a diferenca identificada era clinicamente
aceitdvel, permanecendo acima dos limiares definidos para sensibilidade e especificidade. Destacou ainda que,
no caso da esquistossomose, a elastografia apresentava um perfil de seguranca superior, com praticamente
nenhuma complicacdo, em contraste com a biépsia hepdtica, e sugeriu, por fim, que a especialista convidada
comentasse a respeito da acessibilidade da bidpsia hepatica na pratica clinica atual. Em resposta a especialista
convidada explicou que a realizacdo da bidpsia hepatica exigia exames laboratoriais prévios, especialmente de
coagulacdo, que nem sempre apresentavam resultados compativeis com a indicacdao do procedimento e que o
exame requeria internacao hospitalar, com tempo minimo de observacdao de 6 a 8 horas apds a realizacdo.
Acrescentou que tais exigéncias tornavam o procedimento mais complexo e menos acessivel, especialmente para
0s pacientes provenientes de dreas endémicas e de baixa renda, como ocorria frequentemente nos casos de
esquistossomose. Relatou que, em sua pratica clinica e em linhas de pesquisa desenvolvidas com apoio do
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq) e aprovacdo do comité de ética, tem sido
utilizada a elastografia hepdtica com pacientes do SUS. Enfatizou sobre a diferenca de acesso entre os pacientes

do sistema publico e os que dispdem de planos de salude privados, sendo que apenas os Ultimos tém realizado a
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elastografia com maior frequéncia, dado que o exame ainda nao era autorizado no SUS para esse fim especifico.
Mencionou que a elastografia utilizada em sua pratica era realizada com o mesmo aparelho de ultrassonografia,
o que facilitava o exame e o tornava indistinguivel para o paciente, a menos que houvesse informacdo explicita
da equipe, como ocorre nos estudos com Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Apds, a
representante titular do Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude, (NATS) destacou a importancia de que
fosse revisitado o conteudo do relatdrio, especialmente quanto as informacg&es presentes na ficha da tecnologia
(pagina 14), as quais divergiam do que foi apresentado oralmente pela técnica do DGITS/SECTIS/MS, durante a
reunidao, e mencionou que o texto atual do documento afirmava que tanto a técnica do FibroScan quanto a
elastografia por ultrassonografia convencional estavam incorporadas e disponiveis no SUS, e que ambas seriam
realizadas com aparelho de ultrassom convencional, o que, segundo ela, merecia revisao. Sugeriu que o paragrafo
inicial da ficha da tecnologia fosse reavaliado e corrigido, para refletir com precisao o que foi discutido oralmente
pela técnica do DGITS/SECTIS/MS e que no final do relatdrio havia uma se¢do com as caracteristicas das
tecnologias, recomendando que fosse incluidas outras informacdes relevantes, como as diferencas relacionadas
ao uso da imagem em modo B e ao Doppler hepatico, que contribuiam para reduzir a dependéncia do operador
e facilitar a utilizacdo pelo profissional médico. Indicou também a importancia de incorporar ao documento a
diferenca de custo entre o FibroScan e os aparelhos de ultrassonografia convencionais com tecnologia de
elastografia, apontando que essa diferenca sera substancial e poderia influenciar significativamente a decisdo
final. Ressaltou a existéncia de um mercado mais amplo de fornecedores para os aparelhos de ultrassom, com
diversos modelos e marcas, enquanto o quadro 2 do relatério apresentava apenas dois registros na ANVISA, sendo
necessario atualiza-lo conforme os dados apresentados pela técnica do DGITS/SECTIS/MS. Levantou ainda uma
duvida quanto a avaliacdo metodoldgica presente no relatdrio, observando que o texto mencionava o uso da
ferramenta AMSTAR-2 para avaliacdo da qualidade das revisGes sistematicas, mas também fazia referéncia a
ferramenta QUADAS-2, sem que tenha sido possivel localizar essa aplicacdo no corpo do relatdrio. Outrossim,
questionou se a versdo do documento enviada a equipe era a mais atual ou se haveria anexos com as informacdes
complementares. Por fim, reiterou a necessidade de que fosse revisada a discussao inicial do relatdrio sobre quais
tecnologias estariam efetivamente disponiveis no SUS. Destacou que, na se¢do sobre viabilidade e
implementacdo, os dados do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES) mostraram a capacidade
instalada com aparelhos multimodais, o que indicaria a presenca majoritaria de equipamentos compativeis com
ultrassonografia multimodais, e ndo com o FibroScan, o que reforcava a necessidade de atencao a esse ponto.
Apds, o representante do UATS/HAOC agradeceu pelas observacées e informou que a equipe havia recebido os
apontamentos da técnica do DGITS/SECTIS/MS e que as sugestdes seriam incorporadas ao relatério final e que
todas as correcdes referentes a descricao da tecnologia, as caracteristicas dos equipamentos e aos aspectos
operacionais seriam devidamente ajustadas. Com relacdo a avaliagdo metodoldgica, esclareceu que o AMSTAR-2
foi utilizado para selecionar as revisdes sistematicas de melhor qualidade e que a partir dessas revisdes, os estudos

primarios incluidos ja haviam sido avaliados com a ferramenta QUADAS-2, voltada para avaliagdo do risco de viés
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em estudos de acuracia diagndstica. Acrescentou que os resultados dessas avaliagdes ja constavam no relatério.
Em complemento, a titular da Secretaria-Executiva do Ministério da Saude (SE/MS) reforcou os apontamentos da
representante titular do NATS, mencionando que a Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de Produtos e
Procedimentos ja havia discutido anteriormente a questdo dos equipamentos de elastografia e destacou que,
dependendo da decisdo a ser tomada, seria possivel utilizar o ultrassom convencional, que possuia custo inferior
ao FibroScan, com possibilidade de incremento na especificagdo técnica para viabilizar a elastografia hepatica. No
entanto, alertou que, caso se optasse pelo uso do FibroScan, haveria a necessidade de incorporacao de um novo
dispositivo, com valor significativamente mais elevado, o que impactaria diretamente nos custos da politica
publica. Assim, ressaltou a necessidade de atencdo e cautela na definicdo final quanto a tecnologia a ser
recomendada. Apds, a especialista convidada ressaltou sobre a importancia do diagndstico precoce da FH em
pacientes com esquistossomose e indicou que, tradicionalmente, a classificacdo clinica da doenca considerava as
formas intestinal, hepatoesplénica e hepatica, no entanto, a forma intestinal foi excluida das diretrizes por nao
apresentar comprometimento hepdtico ou esplénico clinicamente evidente. Sinalizou que o advento da
elastografia hepatica, foi possivel detectar fibrose em pacientes anteriormente classificados como forma
intestinal, ou seja, sem sinais clinicos evidentes de comprometimento hepdatico e que essa capacidade diagndstica
precoce permitia instituir o tratamento adequado, resultando na regressao da fibrose e, consequentemente, em
menor custo futuro para o SUS. Apontou que a detecc¢do precoce da fibrose possibilitava a desnecessidade de
exames de acompanhamento mais invasivos ou frequentes, como endoscopias e ultrassonografias repetidas e
gue, além disso, quando o paciente ja se encontrava nas formas mais avancadas da doenca (hepatoesplénica ou
esplénica), os custos com acompanhamento e monitoramento aumentavam significativamente, inclusive pela
necessidade de exames complementares frequentes devido a menor precisao diagndstica. Assim, reforcou que o
uso da elastografia reduzia esses custos futuros ao permitir uma intervencdo mais oportuna e eficaz. Ainda, o
primeiro suplente da SAES/MS, questionou acerca do cendrio mais realista frente a possivel ampliacdo do uso da
elastografia hepatica para pacientes com esquistossomose e se este seria 0 mesmo apresentado pelo
representante do UATS/HAOC, com possibilidade de repeticdes do exame. Especificamente, perguntou se as
repeticbes do exame se aplicariam tanto aos pacientes com diagndstico confirmado de fibrose quanto aqueles
que ainda ndo apresentavam o achado, mas que deveriam ser monitorados para possivel progressao. Em
esclarecimento a especialista convidada confirmou que, de fato, o acompanhamento de pacientes se daria ao
longo de um periodo de 5 anos, com retornos a cada 5 a 6 meses, sendo esse o tempo estimado de evolugao para
a forma hepatoesplénica da doencga. Ponderou que nesse periodo, os pacientes seriam submetidos a exames
regulares de acompanhamento e que a repeticdo da elastografia se inseriria dentro desse protocolo de vigilancia
continua. Logo apds, a primeira suplente da Associacdo Médica Brasileira (AMB) acrescentou aspectos relevantes
relacionados a cobertura na saude suplementar, sinalizando que, embora a elastografia hepatica tenha sido
incorporada ao SUS em 2015, sua inclusdo no rol de procedimentos obrigatdrios da Agéncia Nacional de Saude

Suplementar (ANS) ocorreu em 2018. Esclareceu que a cobertura na saude suplementar era obrigatdria para
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pacientes com diagndstico de hepatite B ou C, pds-transplante hepatico, HIV, doenca hepdtica gordurosa nao
alcodlica com suspeita de cirrose, entre outras condi¢des e que os objetivos da elastografia, nesses casos, incluiam
diagndstico inicial, estadiamento e acompanhamento do agravo. Mencionou que o procedimento foi incluido no
SIGTAP apenas em janeiro de 2024, apds um periodo prolongado de espera, o que dificultava a cobranca pelos
servicos de saude, inclusive aqueles com equipamentos doados para pesquisa e que a auséncia de cdédigo impedia
o faturamento adequado, dificultando a manutengdo dos equipamentos ao longo do tempo. Finalizou concluindo
que a proposta de ampliacdo do uso da elastografia no SUS era positiva, pois representava uma alternativa menos
invasiva de diagndstico e acompanhamento, bem como enfatizou que a definicdo do cddigo de Classificacao
Internacional de Doencgas (CID) associado ao procedimento no SIGTAP ainda era bastante restrita e que a revisdo
desse cddigo e da descricdo do procedimento poderia ser benéfica para ampliar o acesso, com ganhos clinicos e
operacionais significativos. Continuando a discussao, a titular da SECTICS/MS enfatizou que, embora o aspecto de
acuracia da elastografia hepatica tenha sido levantado como ponto de atencdo, este foi devidamente esclarecido
pela representante do UATS/HAOC, n3o configurando impeditivo para a incorporacdo da tecnologia e reconheceu
gue a acuracia, embora inferior a da bidpsia hepatica, ainda apresentava desempenho superior a outros métodos
ndo invasivos, o que deveria ser considerado na avaliacio da tecnologia. Enfatizou que a decisdo de
recomendacdo ndo deveria se basear exclusivamente na acuracia diagndstica, mas também na andlise de aspectos
como eficiéncia, aceitabilidade pelo paciente e viabilidade clinica e que a elastografia oferece uma alternativa
diagndstica menos invasiva, com maior aceitabilidade e possibilidade de realizacgdo mesmo em pacientes com
limitacdes clinicas que dificultem a realizacdo de exames mais invasivos. Diante do exposto, declarou entender
gue os elementos favoraveis a ampliacdo do uso da elastografia hepatica superavam os pontos de ressalva,
conduzindo a construcdo de uma recomendacdo positiva para a incorporacdo da tecnologia. Por fim, abriu a
palavra aos demais membros para manifestacdo quanto a concordancia com a proposta de recomendacdo
favordvel, sendo em seguida a recomendacdo confirmada por todos os representantes. Outrossim, o primeiro
suplente da SAES/MS ponderou quanto a importancia de que fosse registrada uma restricdo no relatério técnico
quanto ao tipo de equipamento utilizado na realizacdo da elastografia hepdtica, a fim de evitar interpretacbes de
qgue o SUS deveria financiar exclusivamente equipamentos dedicados e sinalizou que a auséncia dessa ressalva
poderia gerar futuras demandas indevidas por financiamento especifico desses equipamentos. Em seguida, a
titular da SE/MS corroborou com a preocupacdo apresentada pelo primeiro suplente da SAES/MS, destacando
que isso poderia impactar o entendimento quanto aos custos a serem absorvidos pela rede publica. Na sequéncia,
a representante titular da SECTICS/MS questionou sobre a melhor forma de expressar essa restricdo no relatério
e na recomendacao, avaliando se essa limitacdo deveria constar na deliberacdao formal ou apenas no corpo do
relatdrio técnico. Em resposta, o primeiro suplente da SAES/MS indicou que a limitacdo se referia mais ao aspecto
de financiamento e que poderia, portanto, ser tratada no texto técnico, sem necessariamente integrar a
recomendacdo oficial. Ainda, a representante titular da SECTIS/MS evidenciou que tal restricdo poderia estar

descrita no relatério de recomendac¢do. Ademais, o titular do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de
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Saude (CONASEMS) expressou duvidas quanto a pertinéncia de se restringir a recomendacdo com base no tipo de
equipamento e argumentou que a questao do financiamento de equipamentos era um processo administrativo,
qgue envolveria possibilidades diversas — como aquisicdo de equipamentos ou atualizacdo de software de
dispositivos ja existentes na rede. Defendeu que o relatério técnico poderia esclarecer a forma de viabilizagdo da
tecnologia, mas que a recomendacgdo ndo deveria impor restricdes que limitem a incorporacdo em func¢do do tipo
de equipamento disponivel. Posteriormente, o primeiro suplente da SAES/MS reiterou que concordava com esse
encaminhamento, especialmente considerando que alguns servicos ja possuiam acesso ao FibroScan por outras
vias de financiamento. Ressaltou que a intencdo nao era impedir o uso da técnica com esse tipo de equipamento,
mas sim evitar que se gerasse a expectativa de que o SUS financiaria a aquisicdo de novos equipamentos
dedicados. Propds, portanto, que o relatério deixasse claro que a recomendacao visaria priorizar a utilizacdo de
equipamentos ja existentes na rede publica, com possibilidade de ampliacdo por meio de upgrade de software,
quando viavel. A titular da SE/MS complementou destacando que, mesmo em eventuais solicitacdes futuras de
aquisicdo de equipamentos, a definicdo do tipo de tecnologia a ser financiada caberia a drea técnica competente,
considerando os custos e as especificacdes de cada dispositivo. Diante dos esclarecimentos, a titular da SECTIC/MS
confirmou o seu entendimento em conjunto ao grupo. Encerradas as manifesta¢des, deu-se por concluida a
discussao do tema.

Recomendacao preliminar: Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos, presentes na 1412 Reunido

Ordinaria, realizada no dia 06 de junho de 2025, deliberaram por unanimidade que a matéria fosse disponibilizada

em consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a ampliacdo de uso da elastografia hepatica para

pacientes com esquistossomose.

Apreciagao inicial do dispositivo estimulador da medula espinhal para o tratamento de pacientes com dor

cronica.

Titulo do tema: Estimulador da medula espinhal (Eletrodo analgésico para estimulacdo elétrica da medula
espinhal) para o tratamento de dor cronica.

Tecnologia: Estimulador da medula espinhal (Eletrodo analgésico para estimulacdo elétrica da medula espinhal)
Indicagdo: Tratamento da dor cronica 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.

Solicitagao: Incorporacao

Demandante: Abbott Laboratérios do Brasil

Apreciagao inicial do tema: Apresentado por colaboradoras do Nucleo de Avaliagao de Tecnologias em Saude do

NATS/NUTES/UEPB
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ATA: A representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econémico-Industrial da
Saude (SECTICS) deu inicio a pauta referente a apreciacao inicial dos dispositivos de estimulacdo da medula
espinhal para o tratamento de pacientes com dor cronica, e solicitou que fosse apresentada a contextualizacdo
da tecnologia pela técnica do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude
(DGITS/SECTICS/MS). A técnica iniciou sua apresentacdo informando que ndo possuia conflito de interesse e
contextualizou o uso dos dispositivos de estimulagdo elétrica da medula espinhal, conhecidos como
eletroanalgésicos, no tratamento da dor cronica. Destacou que, conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Dor Crbonica de 2024, as abordagens incluiam tanto o uso racional de medicamentos quanto
intervencdes nao farmacoldgicas, como fisioterapia, psicoterapia e praticas integrativas voltadas a educacao em
dor e autocuidado. Enquadrou a neuromodulacdo como uma estratégia terapéutica que altera a atividade do
sistema nervoso por estimulos controlados, ressaltando a estimulagdo da medula espinhal (SCS) como a técnica
mais utilizada para dor neuropdtica cronica refrataria. Explicou que a SCS consistia na implantacdo de eletrodos
no espaco epidural conectados a um gerador de pulsos elétricos, que modulavam os sinais de dor antes da
percepcao cerebral, sendo ajustdvel, reversivel e personalizada conforme a resposta clinica. Os eletrodos eram
posicionados nas colunas dorsais para cobrir as areas afetadas, e a indicacdo principal era para dor neuropatica
resistente a tratamentos convencionais, com selecdao feita por equipe multiprofissional. Tecnicamente, os
eletrodos possuiam de 8 a 16 contatos e eram inseridos por via percutanea ou cirurgica, alguns com sistemas para
evitar migracdo, enquanto os geradores de pulso podiam ser implantaveis ou de teste, recarregdveis ou ndo, com
autonomia entre 10 e 25 anos conforme o modelo. Informou que foram identificados 16 dispositivos registrados
na Agencia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA), pertencentes a trés fabricantes, sendo que os seguintes
dispositivos foram propostos pelo demandante (empresa Abbott), para avaliacdo de incorporacado: Invisible Trial
SCS, dispositivo externo para uso temporario de até 30 dias com baterias de autonomia de 14 dias, utilizado para
avaliagdo pré-implantagdo; Proclaim XR SCS, gerador implantdvel com bateria recarregdvel e vida util estimada
em 10 anos, que reduz a frequéncia de cirurgias de substituicdo, exigindo recarga periddica pelo paciente; e o
Proclaim Elite SCS, gerador implantavel com bateria ndo recarregavel, com vida util entre 10 e 16 anos, que
dispensa recargas frequentes mas requer substitui¢do cirdrgica ao final da bateria.

Na sequéncia, representante da SECTICS convidou as colaboradoras do Nucleo de Avaliacao de Tecnologias em
Salde da Universidade Estadual da Paraiba (NATS/UEPB), para continuidade da pauta. A colaboradora do
NATS/UEPB, iniciou sua apresenta¢do informando que nenhum dos pesquisadores envolvidos no relatério
apresentou conflito de interesse com a matéria analisada. Apresentou a avaliacao sobre o pedido da Abbott para
incorporacdo do estimulador da medula espinhal no SUS, destinado ao tratamento de dor crénica em diferentes
contextos clinicos. Informou que nao houve conflitos de interesse por parte dos pesquisadores e explicou que a
pergunta de pesquisa foi adaptada para refletir melhor a pratica clinica e a literatura cientifica, considerando

diferentes formas de uso do dispositivo e um comparador mais abrangente.
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A revisdo identificou 10 ensaios clinicos randomizados (18 publicacGes), majoritariamente multicéntricos e
financiados pela indUstria. Destacou-se a limitagdo na extrapolagdo dos resultados para o Brasil, devido a fatores
culturais associados a experiéncia da dor. Em termos de eficacia, houve reducdo da dor em casos de neuropatia
e sindrome pds-laminectomia, com evidéncia de baixa ou muito baixa certeza. A redug¢ao no uso de medicamentos
foi observada em alguns estudos, mas nem sempre com significancia estatistica. Os resultados do NATS foram
mais modestos que os do dossié do demandante, especialmente na dor neuropatica. Quanto a seguranca, foram
registrados 38 eventos adversos graves, incluindo um débito, infeccdes e necessidade de explante ou revisao
cirdrgica. A andlise destacou a importancia da avaliacdo contextual, sobretudo em pacientes vulneraveis. Para a
analise econémica a colaboradora do NATS/UEPB explicou que o modelo utilizado pelo demandante foi de custo-
utilidade, considerado adequado, com comparador baseado no tratamento convencional sem o uso do
estimulador. A populacgdo foi dividida em trés grupos: dor lombar crénica ndo cirdrgica, dor cronica pds-cirurgica
e dor neuropatica. A coorte simulada incluiu individuos a partir de 56 anos, e o horizonte temporal adotado foi
de 10 anos, o que foi considerado aquém do ideal. A andlise seguiu a perspectiva do SUS, com taxa de desconto
de 5% ao ano. O modelo combinou arvore de decisdo nos primeiros seis meses com modelo de Markov, assumindo
gue pacientes que alcangassem controle da dor permaneceriam assim até o dbito, o que foi apontado como
limitacdo importante. Foram identificadas outras falhas metodoldgicas, como uso de precos de medicamentos
acima dos praticados nas compras publicas, auséncia de justificativa para a taxa de reimplante de 40%, e falta de
fonte para complicagBes cirurgicas. Os ICERs variaram conforme o grupo: o mais baixo foi para dor ndo cirlrgica
(RS 35.600/QALY) e o mais alto para sindrome pds-laminectomia (RS 215.000/QALY). Foram realizados
apontamentos quanto ao uso inadequado de médias nas analises probabilisticas, o que pode ter superestimado
os resultados favoraveis. Afirmou ainda que os custos considerados incluiram todos os componentes do kit, com
valores préximos de RS 96 mil para o implante definitivo. Na andlise de impacto orcamentario, da proposta de
incorporacdo, foram apresentados dois cendrios projetados de ado¢do da tecnologia: um conservador, que previa
crescimento de 10% para 30% da populacdo-alvo em cinco anos, e um arrojado, que previa aumento de 20% para
60% no mesmo periodo. Os impactos financeiros estimados variaram entre RS 71 milhdes e RS 201 milhdes,
conforme o grupo clinico e o cenario adotado. A populagdo elegivel ao uso da tecnologia foi estimada em cerca
de 55 mil individuos. Foi destacado que a auséncia de referéncias claras quanto as fontes dos dados e premissas
adotadas comprometeu a robustez das estimativas e que as limitagcdes metodolégicas identificadas reduziram a
confiabilidade dos resultados. Explicou que a analise critica do modelo de impacto or¢camentdrio revelou
fragilidades semelhantes as observadas na avaliacao de custo-efetividade. O custo dos medicamentos foi obtido
pela tabela CMED, sem considerar valores praticados nas compras publicas. A estimativa da populacdo basal
partiu do niumero de adultos com mais de 55 anos, mas nao foi realizada uma aproximagdao com o niumero de
individuos efetivamente atendidos nos protocolos clinicos do SUS. Também ndao foram utilizados dados
secunddrios de sistemas como o SABEIS, que poderiam ter enriquecido a andlise com registros reais de uso de

neuroestimuladores entre 2016 e 2023 em alguns PCDTs. A estratificacdo da populacdo entre os setores publico
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e privado tampouco foi detalhada; presume-se que tenha sido baseada em dados de cirurgias realizadas, mas o
método ndo foi descrito no dossié. Outro ponto ausente na andlise orcamentaria foi a consideragdo do mau
funcionamento dos dispositivos e da necessidade de reimplante, apesar de esse fator ter sido incorporado na
analise de custo-efetividade com um percentual de 40%. Essa omissdo comprometeu a completude do modelo.
Em relagdo a evidéncia utilizada para definir a distribuicdo dos subtipos de dor, foi observado que o artigo
referenciado ndo se configurava como uma revisdo sistematica e tampouco possuia foco epidemiolégico. Tratava-
se de um estudo centrado na localizacao da dor, sem metodologia robusta ou sintese de resultados, o que limitou
a qualidade da base utilizada para os percentuais aplicados na modelagem. Nas consideracdes finais da analise
técnica, reforcou a necessidade de maior rigor metodoldgico na definicao da populagao-alvo, na incorporacao de
dados nacionais disponiveis e na inclusdo de varidveis relevantes como falhas do dispositivo e necessidade de
reintervencdo. Também mencionou recomendac¢des internacionais incluidas no relatério técnico: o NICE, no
Reino Unido, reconheceu a neuroestimulacdo medular como opc¢do terapéutica para dor neuropdtica cronica em
adultos desde 2008, enquanto no Canada a eficdcia foi considerada insuficiente e a tecnologia ndo foi
recomendada para essa indicacdo. Encerrada as apresentacdes do relatdrio, foi dado seguimento a apresentagao
da perspectiva do paciente. A técnica do DGITS/SECTICS/MS, informou que, para o tema em pauta, foi aberta a
Chamada Publica n.2 22/2025, entre os dias 10 e 19 de marco do mesmo ano, mas ndo houve inscri¢cdes. Diante
da auséncia de interessados, realizou-se busca ativa, por meio da qual foi identificada uma pessoa que atendia as
especificidades da demanda. Assim, Helaine Marinho Rodrigues de Macedo foi convidada a participar da reunido
como representante da sociedade civil. Ao iniciar sua exposicdo, a convidada informou residir na cidade de Sao
Paulo, sem qualquer vinculo com a industria farmacéutica. Durante sua fala, Helaine relatou sua trajetéria com
dor crénica e o uso de neuroestimulador. Contou que, em 2015, desenvolveu dor lombar intensa com irradiacao
para a perna direita e perda progressiva de forca muscular, sendo encaminhada a uma UPA e depois a um hospital
publico, onde foi indicada para cirurgia de artrodese na coluna, realizada por meio de seu plano de saude. Apesar
do procedimento, a dor persistiu, acompanhada de perda funcional e, dias apds a cirurgia, surgiram sinais de
infeccdo, exigindo nova intervencdo para retirada do material implantado. Evoluiu com osteomielite e passou sete
meses em tratamento com antibidticos. Mesmo apds controle da infec¢do, a dor permaneceu e se intensificou,
com hipersensibilidade e limitacdao grave para atividades simples, como contato com tecidos ou agua. Foi
diagnosticada com dor neuropatica, refratdria aos tratamentos convencionais. Passou a ser assistida em regime
domiciliar, utilizando opioides e medicacdes intravenosas, sem melhora significativa, vivenciando sofrimento
fisico e emocional agravado pela perda de autonomia e impossibilidade de cuidar da filha. Em 2017, dois anos
apos a primeira cirurgia, conseguiu atendimento no Hospital das Clinicas de S3ao Paulo, onde foi encaminhada ao
Grupo de Dor. Ja fazia uso de multiplas medicagdes, como canabidiol e pregabalina, além de infiltragdes na coluna.
Apds avaliacao, foi indicada para o implante de neuroestimulador medular. Iniciou-se uma fase de teste com
gerador externo, que apresentou melhora parcial da dor. Com o resultado positivo, foi realizado o implante

definitivo, o que proporcionou melhora significativa da dor e da funcionalidade. Retomou atividades diarias,
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voltou ao trabalho — inclusive atuando em hospitais de campanha durante a pandemia — e reduziu o uso de
medicamentos, mantendo apenas canabidiol, pregabalina e o neuroestimulador. Embora continuasse com déficit
de dorsiflexdao no pé direito, conseguiu recuperar a independéncia funcional e dirigir. Apds cerca de dez anos de
uso, a bateria do gerador se esgotou, o que levou a piora dos sintomas, retorno dos opioides e reintrodugao de
infiltracGes, além da perda de autonomia. Atualmente, encontra-se em tratamento conservador, aguardando
nova cirurgia para substituicdo do gerador. Informou que o Hospital das Clinicas ndo realiza mais esse tipo de
procedimento ha cerca de cinco anos, sem previsao de retomada. Helaine destacou o impacto emocional da dor
crénica em sua vida e na de seus familiares, que assumiram o papel de cuidadores, comprometendo trabalho e
estudos. Enfatizou que o tratamento com neuroestimulador deve ser considerado nao apenas pelo custo direto
do dispositivo, mas pelos beneficios em qualidade de vida, retorno ao trabalho e reducdo de custos indiretos ao
sistema de salde e a previdéncia. Encerrou agradecendo a oportunidade de compartilhar sua histéria e
manifestou a esperanga de que o neuroestimulador volte a transformar sua vida.

Na sequéncia, foi dada a oportunidade aos membros do Comité para realizarem perguntas.O representante do
Conselho Nacional de Secretdrios de Saude (CONASS), dirigiu-se a convidada agradecendo pela presenca e pelo
relato minucioso de sua experiéncia com o uso de neuroestimulador no tratamento da dor crénica. Destacou que
seu depoimento trouxe uma contribuicdo relevante ao debate, ao permitir compreender, sob a dética do paciente,
os efeitos da tecnologia sobre a qualidade de vida. Demonstrou interesse particular em entender a relagdo entre
0 uso do neuroestimulador e a redugao no consumo de medicamentos, especialmente opioides, tendo em vista
os riscos de dependéncia associados ao uso prolongado desses farmacos — aspectos nem sempre contemplados
nos modelos de custo das andlises econdmicas. Solicitou, portanto, que a convidada comentasse como ocorreu a
transicdo do uso intensivo de medicamentos para a introducdo do neuroestimulador, e de que forma essa
mudanca impactou sua qualidade de vida, tanto durante o periodo em que esteve com o dispositivo ativo quanto
apos a interrupcao do seu funcionamento. Em resposta, a Sra. Helaine explicou que no inicio do tratamento,
utilizava medicamentos considerados bdsicos, como o paracetamol, mas que, diante da auséncia de alivio da dor,
houve rdpida escalada terapéutica. Progressivamente, passou a utilizar fdrmacos como metadona, duloxetina,
amitriptilina, tramadol e, eventualmente, morfina oral, sem obter melhora significativa dos sintomas. Destacou
que os efeitos colaterais foram intensos, sobretudo no inicio, provocando sonoléncia acentuada, confusdao mental,
episddios de adormecimento involuntario — inclusive durante deslocamentos para consultas — e dificuldade de
interacao social e funcional. Com o tempo, desenvolveu tolerancia as medicagdes, exigindo aumento progressivo
das doses, sem proporcional beneficio analgésico. Relatou que, durante o processo de retirada desses
medicamentos, apresentou sintomas tipicos de abstinéncia, como sudorese intensa, tremores, taquicardia e
crises de choro com sensacao de desespero, chegando a expressar a equipe médica o temor de ndo conseguir
superar a fase, sentindo-se como uma pessoa em estado de dependéncia quimica. Apesar disso, afirmou ter
perseverado com o objetivo de recuperar sua autonomia e convivio familiar. Com o implante do

neuroestimulador, foi possivel reduzir expressivamente a carga medicamentosa, mantendo apenas o uso de
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pregabalina e introduzindo o canabidiol como adjuvante, o que resultou em melhora substancial da
funcionalidade e qualidade de vida. No entanto, com o esgotamento da bateria do dispositivo e a impossibilidade
de substituicdo, os sintomas de dor intensa retornaram, e houve necessidade de retomar o uso de metadona a
cada oito horas, bem como de reintroduzir amitriptilina, duloxetina e trazodona. Ressaltou que o reajuste
constante das doses tem comprometido seu estado geral, com perda de apetite, alteragdo do paladar e
emagrecimento significativo. Acrescentou que a dor persistente, associada aos efeitos adversos dos
medicamentos, tem afetado seu bem-estar psiquico, resultando em apatia, dificuldade de concentracdo e perda
de interesse por atividades simples como assistir a televisdao ou ler. Finalizou afirmando que, na auséncia de
perspectiva terapéutica eficaz, os dias tornaram-se longos e desprovidos de sentido, aprofundando a sensacao de
desesperanca diante de sua condi¢do. A representante do Conselho Nacional de Saidde (CNS), iniciou sua
intervencdo manifestando solidariedade a Sra. Helaine Marinho Rodrigues de Macedo, reconhecendo a
complexidade de sua trajetéria e demonstrando empatia, especialmente diante da interrup¢cdo no acesso a
tecnologia de neuroestimulacdo utilizada para o manejo da dor crénica. Com o objetivo de esclarecer aspectos
relacionados ao acesso ao tratamento, perguntou se a insercao do dispositivo neuroestimulador se deu por meio
de iniciativa vinculada ao Sistema Unico de Satde (SUS). Mencionou que, segundo o relato, o procedimento teria
sido realizado no Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo (HCFMUSP) e
indagou se, a época, foram prestadas informacgdes sobre a origem do tratamento, se este estava inserido em um
protocolo de pesquisa clinica e, em caso afirmativo, qual teria sido a razdo para a interrupgdo do
acompanhamento e a impossibilidade de continuidade do tratamento apds o término do estudo. Em resposta, a
Sra. Helaine esclareceu que o procedimento foi realizado no HCFMUSP, instituicdo com perfil de hospital-escola,
0 que, segundo os profissionais, possibilitava a oferta de terapias diferenciadas. Informou que foi devidamente
orientada quanto a duracdo da bateria do gerador de pulsos e outros aspectos operacionais do dispositivo, mas
afirmou categoricamente que ndo participou de nenhuma pesquisa clinica registrada. Relatou ainda que os
proprios profissionais da instituicdo ndo previram a futura indisponibilidade da tecnologia. A paciente explicou
que, conforme informado, o servico de ambulatdrio de dor teve suas atividades reduzidas ou suspensas apds a
pandemia de COVID-19, o que impactou diretamente a continuidade do atendimento. Acrescentou que, embora
reunides internas tenham sido realizadas para discutir a retomada do servico e a substituicao dos geradores dos
pacientes beneficiados, ainda ndo hda previsdo concreta para a retomada dos procedimentos. Informou que,
segundo seu médico, existe uma lista organizada com prioridade para substituicdo dos geradores daqueles
pacientes que ja utilizavam o dispositivo com resultados positivos, sendo esta a etapa inicial prevista antes da
retomada de novos implantes. Em seguida, a representante do CNS observou que, caso o acesso ao dispositivo
tivesse ocorrido no contexto de pesquisa clinica formalmente registrada, o acompanhamento e a continuidade
do fornecimento da tecnologia estariam previstos nas diretrizes legais que regem os estudos clinicos no Brasil.
Manifestou surpresa diante da natureza do acesso relatado e questionou, de forma geral, a origem dos recursos

e dispositivos utilizados. Por fim, lamentou a interrup¢do do tratamento da paciente, reiterou o valor do relato
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compartilhado, elogiou a clareza e organizacdo da exposicdo feita por Helaine e agradeceu sua disponibilidade
em contribuir para o debate. A representante dos Nucleos de Avaliagao de Tecnologias, dirigiu-se a Sra. Helaine,
agradecendo pela participacdo e pelo relato apresentado. Durante sua fala, buscou confirmar algumas
informagdes complementares, como a idade da paciente no momento da implantacdo do dispositivo, estimada
em cerca de 30 anos, conforme ja mencionado anteriormente. Além disso, solicitou esclarecimentos sobre
possiveis desconfortos enfrentados durante o uso do neuroestimulador, questionando especialmente sobre a
tolerabilidade dos efeitos e a ocorréncia de falhas técnicas ou mau funcionamento do aparelho. Por fim, indagou
se, durante o acompanhamento no ambulatério, Helaine teve contato com outros pacientes que precisaram
realizar o explante do dispositivo devido a falhas ou problemas no uso. Helaine confirmou que os desconfortos
mais frequentes estavam relacionados a intensificacdo subita do estimulo em situacdes como ao levantar o braco
para pentear o cabelo, ao receber jatos de agua quente no banho ou ao adotar certas posicdes, como deitada.
Esses episddios causavam susto ou incOmodo, mas, com o tempo, ela conseguiu se adaptar, especialmente apds
ajustes técnicos feitos pela equipe médica, que permitiram controlar e modular a intensidade dos estimulos
conforme a necessidade clinica. Explicou que o dispositivo tinha trés modos principais de estimulagdo: um operava
de forma imperceptivel, usado preferencialmente durante o sono, e os outros dois permitiam maior intensidade
para episddios de dor aguda, com troca entre eles por controle do préprio aparelho. Devido a hipersensibilidade
na perna e no pé, foram necessarios ajustes finos para que o estimulo atingisse adequadamente a regido lombar
e distal, o que foi alcangcado com sucesso. Quanto ao conhecimento sobre explantes por falha, Helaine disse ndo
ter contato direto com casos assim, mas mencionou um grupo em rede social onde usuarios compartilham
experiéncias majoritariamente positivas sobre o impacto do neuroestimulador na qualidade de vida, embora haja
frustracGes entre quem nao teve acesso ao dispositivo. Por fim, refletiu que a cirurgia de coluna anterior causou
mais prejuizos do que beneficios e expressou receio sobre novas intervencgdes cirurgicas, destacando que
aprendeu que procedimentos repetidos podem agravar o quadro clinico. O representante da Secretaria de
Atencdo Especializada a Sadde do Ministério da Saude (SAES/MS), agradeceu a convidada pelo relato e lamentou
a interrupcdo do tratamento que apresentava bons resultados clinicos, em razdao da indisponibilidade para
substituicdo do gerador do neuroestimulador. Em seguida, buscou obter informacg&es objetivas para subsidiar a
tomada de decisdes, questionando se houve intercorréncias técnicas durante o procedimento de implante do
gerador e dos eletrodos, bem como se foi necessario, no pés-operatério imediato, realizar novo procedimento
para reposicionamento do gerador ou dos eletrodos, ou ainda revisao cirurgica. Indagou, ainda, se o dispositivo
utilizado era do tipo ndo recarregdvel e se durante seu uso foi necessario suporte técnico direto do fabricante ou
se o acompanhamento foi exclusivamente realizado pela equipe clinica do hospital. Por fim, solicitou informacdes
sobre a escalada no uso de analgésicos apds o esgotamento da bateria do gerador, perguntando quanto tempo
se passou desde a interrupgao do uso do dispositivo, como se deu o retorno ao uso de medicamentos para dor e
se os niveis atuais de medicacdo sdao semelhantes aos utilizados no periodo pré-implante. Em resposta, a

convidada relatou que, em decorréncia do intenso emagrecimento sofrido durante o periodo de redugao dos
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medicamentos analgésicos — chegando a pesar 43 kg — o gerador do neuroestimulador passou a provocar
desconforto, devido a perda de tecido subcutdneo, que reduziu a protecao natural da pele, tornando o dispositivo
perceptivel ao toque e visualmente evidente sob a pele. Em razao disso, foi necessario realizar procedimento
cirdrgico para reposicionar tanto o gerador quanto os eletrodos, com o objetivo de evitar complicacbes e
proporcionar maior conforto. A paciente esclareceu que o processo de retirada dos medicamentos foi
extremamente dificil, devido a dependéncia quimica desenvolvida ao longo do tratamento, com sintomas
intensos de abstinéncia, comparaveis aos efeitos de drogas ilicitas, exigindo acompanhamento rigoroso. Informou
que o dispositivo implantado era do tipo recarregavel, com tempo de carga estimado em aproximadamente uma
hora e quarenta minutos, e vida util prevista de até dez anos, varidvel conforme a intensidade dos estimulos
aplicados. Helaine destacou que alternava os modos de estimulacdo conforme a intensidade da dor, utilizando
estimulos mais fortes apenas quando necessario, para preservar a durabilidade da bateria. Ressaltou ainda que a
equipe clinica do hospital contou com suporte técnico do fabricante, especialmente durante a programacado do
dispositivo e em procedimentos como ressonancia magnética, quando a presenca do técnico era necessdria para
desligar e religar o gerador de forma segura. Quanto ao retorno do uso de analgésicos apds o esgotamento da
bateria do dispositivo, relatou que o processo foi gradual, acompanhando a progressiva intensificacdo da dor.
Inicialmente, a paciente fez uso de medicamentos de menor poténcia, mas, com o agravamento dos sintomas, foi
necessario retomar opioides mais potentes, como a metadona, atualmente administrada a cada oito horas. Além
disso, Helaine mencionou o impacto emocional significativo decorrente dessa situacdo, incluindo sentimento de
frustracdo e depressdo diante das limitagdes impostas pela dor cronica e pela condicdo de cadeirante. Destacou
as dificuldades enfrentadas em atividades cotidianas, como o acesso aos servicos de saude e a mobilidade urbana,
que afetam diretamente sua qualidade de vida. Como exemplo, expressou preocupacdo com a capacidade de
participar plenamente de eventos importantes. Por fim, reforcou que tanto a intensificacdo da dor quanto o
retorno ao uso de medicacdes ocorreram de forma gradual, evidenciando o desafio enfrentado na retomada do
controle da dor apds a indisponibilidade do neuroestimulador. A representante da Associacdo Médica Brasileira
(AMB), agradeceu o relato compartilhado e solicitou esclarecimentos acerca da condigao clinica atual relacionada
a patologia de origem — especificamente a hérnia de disco — apds a realizacdo da artrodese e da retirada dos
materiais implantados na coluna vertebral. Questionou sobre o quadro clinico vigente, ressaltando que alteracdes
estruturais da coluna, como a hérnia, podem continuar a ser causa de dor, e indagou se ha alguma perspectiva
terapéutica diante da situacdo atual da paciente. Em resposta, Helaine informou que os exames de imagem mais
recentes, incluindo a ressonancia magnética, indicam a presenca de compressao e reducdo do espaco do forame
neural entre as vértebras L4 e L5. Contudo, segundo a avaliagdo médica especializada, tal alteracdao nao justifica,
no momento, uma nova intervencao cirdrgica. O médico responsavel destacou que o uso do neuroestimulador
pode contribuir significativamente para a reducdo da dor lombar e irradiada para o membro inferior direito,
decorrente dessa compressdo, tornando desnecessaria uma nova cirurgia. Helaine relatou que chegou a

considerar a possibilidade de nova cirurgia apds a realizacdo de eletroneuromiografia e exames de imagem que
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confirmaram o diagndstico de estreitamento foraminal. Entretanto, o profissional ponderou que novas
intervencdes poderiam ser prejudiciais, especialmente devido ao histérico de fibrose e inflamacdo na regido
operada. Além disso, explicou que uma eventual nova cirurgia exigiria abordagem pela via anterior, através do
abdémen, procedimento mais invasivo e complexo em comparagdo com a via posterior inicialmente utilizada. Por
fim, foi indicada a conduta conservadora, com manejo clinico e uso do neuroestimulador, sem previsdao de nova
cirurgia. A representante da (SECTICS/MS); , realizou um breve resumo das exposicdes anteriores,
contextualizando que a demanda em analise foi submetida pela empresa ABBOTT, configurando-se como uma
solicitacdo externa para a incorporacdo de eletroestimuladores medulares no ambito do SUS. Informou que a
avaliacdo da tecnologia foi conduzida considerando trés populagdes distintas: pacientes com dor crénica de
origem nado cirurgica, dor cronica pds-laminectomia e dor neuropatica cronica. As evidéncias clinicas analisadas
apontaram uma possivel reducdo superior a 50% na intensidade da dor em parte dos pacientes avaliados. No
entanto, foram destacados os amplos intervalos de confianca e as incertezas associadas as estimativas de risco, o
que compromete a precisdo e a robustez dos achados. Ressaltou-se também que a dor cronica é uma condicdo
de natureza multifatorial, o que dificulta a padronizacdo dos resultados terapéuticos, dada a influéncia de
multiplas varidveis externas que afetam a efetividade clinica das intervencdes. No tocante a andlise de custo-
efetividade (ACE), explicou que houve grande variacdo nos valores da razdao de custo por QALY (unidade que
representa qualidade de vida ajustada por ano), conforme o subgrupo populacional analisado. Foram observadas
estimativas de aproximadamente RS 35.000,00 por QALY para pacientes com dor cronica ndo cirurgica, RS
214.000,00 por QALY para aqueles com dor crénica pds-laminectomia, e cerca de RS 78.000,00 por QALY no grupo
com dor neuropatica cronica. Em relacdo ao impacto orcamentario, destacou que a estimativa acumulada para
um periodo de cinco anos variou significativamente, alcancando RS 88 milhdes no cendrio de uso restrito a
populacdo com dor neuropatica crénica — considerada uma populacdo de menor porte — e podendo atingir até
RS 200 milhdes no cendrio de uso ampliado da tecnologia entre os publicos elegiveis. Em seguida, abriu a palavra
aos demais membros do Comité. A representante do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude
CONASEMS (CONASEMS) solicitou a reapresentacdo do slide sobre impacto orcamentario, em resposta, a
representante do NATS/UEPB explicou que, segundo dados do demandante, 33 hospitais publicos realizaram
implantes entre janeiro e setembro de 2024. Informou também que o CNES registra 259 unidades habilitadas e
37 centros especializados na Rede de Atencao ao Paciente Neurolégico de Alta Complexidade, com distribuicao
regional desigual — por exemplo, apenas uma unidade no Acre e 67 em Sao Paulo. Ressaltou, contudo, que os
dados ndao permitem afirmar quais estabelecimentos tém equipe capacitada para implantar e manejar a
tecnologia. Durante a discussdo, o representante da SAES/MS apresentou uma analise técnica aprofundada sobre
a proposta de incorporacao do eletroestimulador medular no SUS. Iniciou questionando a definicdo da populagao-
alvo, apontando que os modelos econémicos utilizaram critérios restritivos, como idade minima de 55 anos, que
nao estavam claramente especificados na formulacdo da pergunta de pesquisa. Destacou a necessidade de

detalhamento por subgrupos e esclarecimentos sobre os critérios de inclusdo, como “dor intratavel” e
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“refratariedade ao tratamento clinico otimizado”, fundamentais para orientar o uso adequado da tecnologia no
SUS. Chamou atencgado para a disparidade entre a percepgao subjetiva da reducdo 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 intervencdo. No aspecto
econdmico, apontou inconsisténcias no modelo de custo-efetividade, como a ado¢do do Preco Maximo de Venda
ao Governo (PMVG) para medicamentos, o que superestima os custos do tratamento clinico e compromete a
comparacdo. Também questionou 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. Manifestou
preocupacdo com a elevada taxa de reimplante ou revisdo cirurgica (estimada em 40%), cobrando explicagdes
sobre as causas e se existe expectativa de reducdao com o avanco da experiéncia profissional. Observou que tais
taxas ndo foram incluidas na andlise de impacto orcamentdrio, o que pode comprometer a acuracia das
estimativas. Também questionou a metodologia usada para estimar o numero de pacientes elegiveis,
considerando fragil a correlacdo entre o uso de medicamentos para dor e a indicacdo para o eletroestimulador.
Solicitou mais detalhes sobre como foram aplicadas as prevaléncias especificas de cada tipo de dor na projecado
da populagdo-alvo. Reforcou a necessidade de que o demandante apresente um compromisso de
sustentabilidade de preco, alertando que aumentos pds-incorporacdo podem inviabilizar o acesso continuado.
Por fim, pediu esclarecimentos sobre a inclusdo dos dois tipos de gerador (recarregdvel e ndo recarregavel) no
modelo econémico, considerando que os custos e a durabilidade variam entre eles. Encerrando, agradeceu pelas
contribuicOes e destacou que todas essas questdes devem ser respondidas no retorno da consulta publica para
embasar uma decisdo fundamentada. A representante do CNS manifestou preocupacdo diante da elevada
estimativa de impacto orcamentdrio da proposta e, sobretudo, com o relato da paciente, que indicou o uso da
tecnologia em ambiente do SUS aparentemente sem respaldo de um protocolo de pesquisa formalizado. Priscila
considerou a situacdo grave, destacando que, no caso de medicamentos, a oferta na rede publica sem respaldo
regulatério ndo seria admissivel. Apontou, assim, uma lacuna importante na regulamentacdo de dispositivos
médicos, defendendo que eles devem seguir os mesmos principios de seguranca e garantia de direitos aplicados
aos medicamentos. Ressaltou os efeitos negativos decorrentes da descontinuidade do suporte a paciente apds o
fim da bateria do dispositivo, os quais tiveram repercussdes significativas na sua vida e impactaram a familia, os
servicos de reabilitacdo e a atengao basica do SUS. Lembrou que a dor crénica é prevalente na comunidade de
pacientes com doencgas imunomediadas e que seu manejo exige uma abordagem multiprofissional estruturada.
Defendeu o fortalecimento da linha de cuidado da dor crénica, com énfase especial na Ateng¢ao Primaria a Saude
(APS) e na reabilitacdo, e chamou atencdo para o episédio de desassisténcia vivido pela paciente, que classificou
como sensivel e inaceitavel no SUS. Por fim, expressou o desejo de que, no retorno da consulta publica, a empresa
demandante esclareca como se deu a insercao da tecnologia na rede publica e se houve incentivo para os testes
realizados. Concluiu com um apelo por mais responsabilidade e cuidado na protecdo dos usudrios do sistema. A

representante da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) contribuiu com considerac¢des relacionadas a
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estimativa de impacto orcamentdrio, com base em dados da saude suplementar. Informou que realizou uma
busca por informagdes 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 regides Sul e Sudeste.

No entanto, alertou para limitagdes do sistema D-TISS, especialmente no que se refere a inclusdo dos custos com
0s equipamentos nos valores declarados dos procedimentos. Destacou também a dificuldade recorrente de
acesso a informacdes econdmicas claras e detalhadas na salde suplementar, particularmente no que diz respeito
a composicdo dos custos e ao perfil da populacdo atendida. Finalizou apontando que, mesmo nos processos
conduzidos pela ANS para atualizagdo do Rol de Procedimentos, é comum que as informagdes obtidas junto as
operadoras ndo apresentem confiabilidade suficiente, o que reforca os desafios na utilizacdo desses dados para
estimativas mais precisas. O representante do CONASS iniciou sua fala com uma abordagem propositiva,
destacando a possibilidade de aprimoramento do protocolo em analise. Reconheceu que a tecnologia de
estimulacdo medular ndo é indicada para todos os pacientes, mas pode ser uma alternativa relevante para casos
clinicos graves e refratdrios, como os de pacientes com dor intensa e debilitante que ndo respondem a
tratamentos convencionais, incluindo morfina.

Reconheceu que o acesso a dados sobre o uso da tecnologia no Brasil ainda é limitado, e sugeriu que instituicGes
como a Rede dos Hospitais de Clinicas poderiam atuar como referéncia para consolidacdo do conhecimento
técnico e capacitacdo da rede publica, desde que a incorporacdo da tecnologia fosse feita com critérios clinicos
bem definidos e ndo em larga escala. Apontou a falta de dados organizados sobre dor crénica no pais e relatou o
mau uso de protocolos, com aumento de dependéncia quimica. Nesse sentido, considerou positiva a chegada de
uma tecnologia com potencial de reduzir o uso de opioides, desde que compatibilizada com uma analise realista
de impacto orcamentario, que, embora elevado, ndo seria invidvel em comparacdo com outras tecnologias ja
incorporadas ao SUS. Sugeriu que a empresa demandante reavalie os termos da oferta, buscando um modelo de
incorporagdo mais sustentdvel. Criticou ainda a exposi¢ao de pacientes a tecnologias em ambientes do SUS sem
garantia de continuidade do tratamento, alertando que isso demonstra a necessidade de institucionalizacdo
adequada e nao de agdes pontuais. Finalizou defendendo que a consulta publica seja usada estrategicamente
para coletar mais informacgdes, com foco na definicao de publico-alvo e na tomada de decisdao baseada em
critérios técnicos e de politica publica estruturada. A representante dos NATS enfatizou a importancia de uma
analise mais ampla e detalhada da proposta, sugerindo que, além da populagao-alvo e dos critérios clinicos, o
processo também considere o panorama do mercado, identificando outros fabricantes e possiveis variacdes
tecnoldgicas. Destacou que a tecnologia em avaliacdo é especifica ao demandante atual e ponderou a
possibilidade de surgimento de outras propostas, como tecnologias alternativas (ex.: OMHTT), defendendo uma

avaliacdo que compreenda melhor o contexto tecnoldgico e clinico. Atentou para a preocupacgao a ser considerada
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sobre a descontinuidade no fornecimento dos dispositivos, apontando a falta de regulamentacdo especifica no
Brasil para dispositivos médicos implantaveis, diferentemente do que ocorre com medicamentos ou em paises
europeus, onde ha regras mais rigidas que visam garantir a seguranca do fornecimento e proteger os pacientes.

Abordou ainda questdes de seguranca, chamando atenc¢do para o curto tempo de seguimento nos estudos
apresentados (6 a 24 meses) e para a ocorréncia de eventos adversos, inclusive graves. Informou que, segundo
dados da Anvisa, houve 503 notificacOes relacionadas ao dispositivo desde 2017, sendo 84 referentes a falhas na
fonte de alimentacdo, o que considerou expressivo e recomendou que fosse incorporado a avaliacdo de
seguranca. Apontou ainda lacunas no relatério técnico, como a auséncia de nomes de estudos e indicacdes
especificas, e se colocou a disposicao para colaborar com sugestdes de melhoria antes da publica¢do para consulta
publica. Finalizou suas consideragdes reforcando a necessidade de aperfeicoar a andlise técnica e regulatéria. A
representante da AMB, agradeceu a oportunidade e trouxe consideracdes 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
concentracdo entre 40 e 49 anos. Essa observacdo reforca a importancia de compreender melhor o publico-alvo
da tecnologia. Abordou de forma critica o tema das baterias recarregaveis utilizadas nos dispositivos. Apontou
gue, 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. Ressaltou ainda que ndo hd garantia do fabricante para
substituicdo, o que representa uma falha grave no acompanhamento pds-comercializacdo e coloca os pacientes
em situacdo de vulnerabilidade. Alertou 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.
Quanto ao impacto orcamentdrio, mencionou que esta dividido em trés tipos, mas a falta de clareza sobre o
processo de suporte e manutencao dificulta a avaliacdo precisa dos custos. Concluiu reforcando a necessidade de
garantir assisténcia continua e adequada aos pacientes, destacando que as particularidades dos dispositivos
implantdveis exigem atencdo redobrada a manutencdo, substituicio de componentes e monitoramento pds-
implantagdo. Em resposta aos apontamentos realizados pelos membros do Comité, as colaboradoras do
NATS/UEPB prestaram esclarecimentos técnicos sobre a avaliacdo da tecnologia em pauta, destacando
divergéncias metodoldgicas, limitacdes nos dados apresentados pelo demandante e consideragdes clinicas
relevantes. Inicialmente, uma das colaboradoras explicou que as diferencas entre os resultados apresentados pela
equipe técnica e os do demandante decorrem das distintas metodologias empregadas. Enquanto o demandante
considerou estudos que avaliaram o uso isolado do estimulador e sua associacdo ao tratamento médico
convencional, a equipe técnica optou por restringir a andlise apenas aos estudos que utilizaram o estimulador em
conjunto com o tratamento padrao. Além disso, foi destacado que o demandante utilizou um modelo de efeito
fixo, o qual ndo seria adequado frente a heterogeneidade das populac¢des incluidas nas andlises. Diante disso, a
equipe técnica adotou um modelo de efeito aleatdrio, considerado mais apropriado para esse tipo de avaliagao.

Também foram abordadas questdes relacionadas ao perfil dos participantes incluidos nos estudos. Observou-se
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gue o demandante considerou exclusivamente individuos com idade superior a 55 anos, enquanto a literatura
cientifica contempla faixas etdrias mais amplas, com médias entre 44 e 61 anos, incluindo pacientes de 30 a 70
anos. Em relagdo aos eventos adversos, foi ressaltado que a infeccdo se apresenta como uma das principais causas
de explante do dispositivo, o que compromete a satisfacdo dos pacientes. Indicou-se, ainda, que os melhores
resultados de reducdo da dor — superiores a 50% — sdo observados, em especial, em pacientes com sindrome pds-
laminectomia, grupo composto majoritariamente por individuos diabéticos, os quais possuem maior
vulnerabilidade clinica para procedimentos cirurgicos.

Outra colaboradora do nucleo complementou as observacdes ao criticar o uso de dados epidemiolégicos
genéricos no dossié apresentado pelo demandante. Apontou que a associacdo entre dor crbnica e
envelhecimento populacional, embora valida para dores osteoarticulares comuns em idosos, ndo representa
adequadamente a populacdo com dor intratavel, como os casos de sindrome pds-laminectomia. Destacou, ainda,
a ampla variabilidade de prevaléncia dessa sindrome na literatura, que pode variar de 8% a mais de 50%, o que
reforca a necessidade de maior precisao na identificacdo da populacdo-alvo. Quanto a modelagem econdmica, foi
feito um questionamento sobre a adequacdo do horizonte temporal de dez anos utilizado pelo demandante,
considerado possivelmente incompativel com a durabilidade real da tecnologia e com a trajetdria clinica dos
pacientes, que ndo segue uma evolucdo linear. A colaboradora ressaltou que existem dados disponiveis na
literatura que poderiam subsidiar uma estimativa mais realista da evolu¢ao da dor ao longo do tempo. Com base
em experiéncias clinicas observadas por equipes multidisciplinares de dor, foi também mencionado que, embora
tais equipes ndo realizem os implantes, acompanham pacientes com complicacdes decorrentes do uso do
dispositivo, como infecgBes e falhas técnicas. Tal experiéncia reforca a necessidade de uma selecdo criteriosa dos
subgrupos que realmente se beneficiam da intervencdo, tendo em vista os riscos envolvidos. Sobre as taxas de
realizacdo do procedimento, a equipe técnica chamou atencdo para a informacdo presente no dossié de que 33
hospitais do SUS teriam realizado implantes em nove meses de 2024. No entanto, foi apontada a auséncia de
dados sobre a via de acesso ao procedimento — se por demanda judicial, projetos de pesquisa ou outros meios —,
o que dificulta uma avaliacdo adequada do impacto orcamentdrio. Por fim, reforcou-se que a epidemiologia da
dor é complexa e marcada por grande heterogeneidade, sendo os subgrupos de pacientes de dificil caracterizagdo
nos estudos disponiveis. Diante disso, foi destacada a necessidade de uma andlise critica mais robusta das
evidéncias apresentadas, bem como da formulacdao de um modelo econdmico mais realista e condizente com a
pratica clinica voltada ao manejo da dor crénica intratavel.

A representante da SECTICS/MS ponderou 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. Ressaltou-se a importancia do retorno na consulta publica, momento em que
os especialistas poderao se posicionar com mais embasamento acerca da tecnologia em questdo, contribuindo
para a definicdo dos critérios e da populagdo que se beneficiaria da incorporagdo. Foi destacado que, em relagdo

a alguns dispositivos, certas empresas tém adotado instrumentos de compartilhamento de risco, especialmente
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em aspectos relacionados a troca do dispositivo, reoperacao, substituicdo de bateria e garantia, evidenciando
experiéncias prévias nesse sentido no setor privado. Entretanto, enfatizou-se que a incorpora¢do da tecnologia
nao 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 atengdo antes de qualquer recomendagao positiva. Foi acordado que todas as questdes
levantadas e discutidas durante a reunido da CONITEC serdao compiladas e relatadas, e diante do exposto, sugeriu-
se uma recomendacao preliminar desfavoravel a incorporacdo da tecnologia, a qual recebeu concordancia dos
presentes. A reuniao foi encerrada.

Recomendacdo preliminar da Conitec: Os membros do Comité de Medicamentos, presentes na 1412 Reunido

Ordinaria da Conitec, no dia 09 de junho de 2025, deliberaram, por unanimidade, que a matéria fosse

disponibilizada em consulta publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacao do dispositivo

estimulador da medula espinhal para o tratamento de pacientes com dor cronica.
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