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ATA DA 148 2 REUNIAO ORDINARIA DA CONITEC

Comité de Produtos e Procedimentos

06 de fevereiro de 2026

Membros do Comité Presentes: SCTIE, SE, SAES, SAPS, CNS, SEIDIGI, ANVISA, CONASS, CONASEMS,
CFM e AMB.
Ausentes: SESAI, SVSA, SGTES, ANS, NATS e OSC.

As reunides da Conitec tém ocorrido, desde a 1072 Reunido Ordinaria, em formato hibrido. Essa

reunido foi gravada em video e esta disponibilizada no sitio eletrénico da Comissao.

Apresentacao das contribuicdes da consulta publica do leitor 6tico da maturidade da pele neonatal
para avaliagdo da maturidade cutdnea e pulmonar em recém-nascidos para determinagdao de

prematuridade.

Tecnologia: Leitor Optico da Maturidade da Pele Neonatal — PreemieTest® (dispositivo e processo
para determinac¢do da idade gestacional).

Indicagdo: Avaliacdo da maturidade cutanea e pulmonar em recém-nascidos para determinacdo de
prematuridade.

Solicitagdo: Incorporacao.

Demandante: BirthTech Dispositivos para a Saude Ltda.

Apresentacao: BirthTech, Departamento Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude
(DGITS/SCTIE/MS), Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude da Universidade do Estado da
Paraiba (NATS/NUTES/UEPB) e Secretaria de Saude Indigena (SESAI/MS).

Recomendacao preliminar da Conitec: Na 1402 Reunido Ordinaria Conitec, no dia 9 de maio de 2025,
apos as apresentacdes e consideracdes, os membros do Comité de Produtos e Procedimentos,

deliberaram por unanimidade que a matéria fosse disponibilizada em Consulta Publica com
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recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo do leitor dptico da maturidade da pele
neonatal para pacientes recém-nascidos. O Comité considerou que faltam dados fundamentais para
definir os custos reais da implementacdao da tecnologia bem como dados da populacdo e de
estabelecimentos que seriam beneficiados.

ATA: Foi realizada apresentacdo pelos representantes do demandante BirthTech que expuseram
informacdes sobre a caracterizacdo da maturidade neonatal na pratica clinica. Em sinopse técnica,
explanaram que o PreemieTest® é um leitor dptico ndo invasivo que, por meio de luz
visivel/infravermelha aplicada a pele do recém-nascido, estima a maturidade cutdnea e a associa a
maturidade pulmonar. Indica-se o uso preferencial nas primeiras 24 horas de vida (admissivel até 72
horas), no ponto de cuidado (beira leito, point of care), com emissdao de uma probabilidade para
desfechos respiratérios, a ser integrada ao exame clinico e demais dados disponiveis (idade
gestacional, peso ao nascer, sinais de desconforto). Foi reforcado tratar-se de ferramenta de
triagem/apoio a decisdo, ndo substitutiva do julgamento do profissional ou clinico da equipe. Foram
relatados ensaios multicéntricos pré e pdés-mercado em diferentes contextos (Brasil, Honduras,
Mogambique, dentre outros), com financiamento internacional e nacional; uso em maternidades de
diferentes niveis — inclusive Hospital Sofia Feldman (MG) — e em servicos da regidao Norte, como o
Hospital e Maternidade Balbina Mestrinho (AM). Apontou-se aspectos operacionais como:
conectividade do dispositivo (Wi-Fi) para atualizacdo de firmware e extracdo local de dados; vida util
estimada de LEDs em ~10.000 horas; calibracdo condicionada ao padrao de uso; e, possibilidade de
uso imediato apods higienizacao do pezinho, inclusive logo apds o nascimento, considerando a janela
de decisdo terapéutica precoce. Em sintese, a apresentacdo dos demandantes destacou o racional
clinico que decisdes criticas (UTI, suporte respiratério, uso de surfactante) frequentemente baseiam-
se em idade gestacional, peso e marcadores indiretos da maturidade organica poderiam ser apoiadas
pelo PreemieTest®; a realizacdo de avaliagBes clinicas e estudos multicéntricos; o reporte de
experiéncias em contextos publicos e privados; e, o relato de doagcdes de equipamentos e uso em
campo com alegacdo de maturidade tecnoldgica para avaliacdo de incorporag¢ao no SUS. Questionada
a respeito de vida util e manutencdo preventiva pelo representante da Secretaria de Atencdo
Especializada a Saude (SAES/MS), a empresa afirmou que a necessidade de calibragdo é dependente
do padrdo de uso; o componente mais sensivel (LED) teria vida util em torno de 10.000 horas (cerca
de 5 anos), e atualiza¢des de firmware podem ser realizadas remotamente. Foram citados exemplos
de uso intensivo em maternidades de alto volume, sem falhas criticas relatadas. No contexto acurécia

diagndstica vs. acuracia progndstica trazido pelo representante do Conselho Nacional de Secretarios
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de Saude (CONASS), destacou-se a necessidade de evidenciar incremento de acuracia progndstica em
desfechos clinicamente relevantes (necessidade de suporte ventilatorio, admissdo em UTI), para além
da acurdcia diagndstica de prematuridade, indicando andlise de modelos com e sem o PreemieTest®,
documentando se o dispositivo melhora a capacidade discriminatéria quando adicionado a avaliagdo
clinica padrdo. Os representantes do demandante referiram materiais previamente enviados (curvas
ROC, sensibilidade/especificidade) e experiéncias de mudanca de conduta em amostras
pds-comercializacdo, reconhecendo a necessidade de publicacdes e validacdo externa adicionais;
assim como informaram o aprimoramento tecnolégico de um equipamento na area otica e
possibilidade de atualiza¢cdes do dispositivo em avaliacdo apds apontamento da representante dos
Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS) sobre uso de inteligéncia artificial e posterior
inclusdo de tecnologias embarcadas. O representante do Conselho Federal de Medicina (CFM)
solicitou resgate de informacGes sobre contexto e disponibilidade uso da tecnologia no Brasil e em
outros paises. Foi realizada apresentacdo da Consulta Publica (CP) n2 43/2025 pela técnica do
Departamento Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS). A CP esteve aberta durante
o periodo de 15/05/2025 a 03/06/2025. A técnica reportou o recebimento de 34 contribuicdes (97%
favoraveis) e 28 relatos de experiéncia com a tecnologia, sendo 61% de profissionais de saude.
Emergiram: acesso, precisdao da tecnologia, aumento da expectativa de vida, beneficios clinicos,
avanco técnico cientifico, facilidade de uso, favorecimento da producdo de dados epidemioldgicos,
imprecisao de outros métodos, possivel reducdo de custos ao SUS e reducao da mortalidade neonatal
relacionada a prematuridade como opinides favordveis a incorporacdo. A contribuicdo desfavoravel
recebida destacou a necessidade de mais estudos e que outras tecnologias atendem a necessidade.
A andlise das contribuicdes de evidéncias clinicas (n=12), econbmicas (n=6) e anexos (n=11) foi
apresentada pelas representantes do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude da Universidade
do Estado da Paraiba (NATS/NUTES/UEPB). Entre os pontos favordveis, destacaram-se: ampliacdo do
acesso diagnodstico em regides remotas com baixa cobertura de USG precoce; método ndo invasivo e
rapido; potencial de reduzir subjetividade e apoiar decisdes; e, possibilidade de impacto em
mortalidade neonatal associada a prematuridade. Como ressalvas, apontou-se a necessidade de mais
estudos e protocolos especificos. Destacou, entre os anexos, o estudo de pds-comercializacdo
finalizado (ainda ndo publicado), conduzido em estados como AM, RN, MS e MG, envolvendo 46
dispositivos, mais de 350 profissionais capacitados e 3.686 recém-nascidos brasileiros avaliados.
Segundo a apresentacdo, o teste influenciou diretamente a conduta médica em 76 casos (impacto

clinico de 4,9%) e no subgrupo com ultrassonografia disponivel e opinido médica registrada, o
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impacto foi maior (20,7%). No tocante a avaliagdo econémica, os proponentes reportaram potencial
economia acumulada (RS 392,2 milhdes em 5 anos, em cendrio apresentado). A partir do comentério
do representante do CFM as representantes do NATS/NUTES/UEPB registraram lacunas de
transparéncia (planilhas, pressupostos, parametros e dados brutos que embasaram o impacto
orcamentdrio e eventuais analises de custo-efetividade), bem como heterogeneidade de contextos.
Os aspectos econémicos apresentados pelo demandante foram fundamentados em simulagGes com
dados do SUS (SIA/SIH/CNES), priorizando unidades com maior volume de nascimentos prematuros
e/ou com menor acesso a ultrassonografia precoce, sugerindo potencial economia acumulada em 5
anos em grande parte das iteracdes do modelo. Com relacdo aos dados da populacdo e de
estabelecimentos que seriam beneficiados considerados na deliberacao preliminar, a Secretaria de
Saude Indigena (SESAI/MS) realizou apresentacdo de perspectiva e experiéncia operacional com base
num levantamento em 7 Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEl) do Amazonas para os
dispositivos recebidos e uso inicial heterogéneo. Foram citadas as populagdes indigenas, numeros de
nascidos vivos e aplicagdes em recém-nascidos no Alto Rio Solimdes (n=42), Manaus (n=1), Alto Rio
Negro (n=1) e Vale do Javari (n=4), com relatos de boa aceitacdo pelas equipes, manuais
compreensiveis e processo de coleta simples. Registrou-se um caso de erro em ambiente a céu aberto
(luz solar direta), solucionado com orientacdo técnica. Apontou-se a viabilidade de implementacao
na rotina, condicionada a protocolos, qualificacdo e distribuicdo estratégica por polo-base/UBSI,
considerando barreiras de acesso a pré-natal/USG precoce e dificuldades linguistico-culturais para
obtencdo da DUM. A drea ressaltou que o dispositivo pode agregar informacdo padronizada de
triagem em contextos de vazio assistencial (partos fora de hospital, atuacdo de parteiras), apoiando
decisGes de encaminhamento/transferéncia e priorizagdo de recursos, sem substituir a avaliacdo
clinica. Foi apresentado o quantitativo de dispositivos e a possivel distribuicdo no territdrio no caso
de incorporacao. Houve explanacao de especialista em neonatologia, convidado pela drea técnica, na
qgual reconheceu potencial utilidade do PreemieTest® na priorizacdo de recursos, sobretudo em
contextos de baixa disponibilidade de especialistas e para estimativa de idade gestacional e como
marcador adicional de risco/triagem, ressaltando que condutas terapéuticas neonatais (uso de
surfactante, indicacdo de UTI) sdo multifatoriais e ndo devem ser tomadas exclusivamente pelo
resultado do uso do dispositivo. A representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em
Saude (SCTIE) resgatou as consultas e discussdes internas sobre a demanda, populagdo a ser atendida,
contextos e orientacdes de uso do dispositivo. Foi retomado valor da tecnologia, caracteristicas de

funcionamento, manutencdo, seguranca, calibracdo condicionada ao uso, vida util, assim como a
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possibilidade de elaboragdo de nota técnica/protocolo orientador, com indica¢des, contraindicacdes,
fluxos e integracdo ao cuidado neonatal. Discutiu-se a partir das colocacGes do representante da
SAES, sobre a definicdo de critérios de priorizacdo (territérios com vazio assistencial; atencao
primaria; saude indigena; maternidades sem acesso a USG precoce), todavia, o debatedor salientou
que tal abordagem é conduzida pelas politicas publicas, assim como a proposicdo de inclusdo na
RENEM/catalogos de financiamento, com niveis de atencdo elegiveis e estimativa de demanda, a
capacitacdo das equipes (incluindo parteiras e profissionais da APS), orientacdes para uso nas
primeiras 24 horas e monitoramento pds-incorporacdo, sendo competéncias futuras. O
representante do CONASS apontou a capacidade de producdo e entrega dos dispositivos pelo
fabricante com vistas ao atendimento das demandas. Foram questionadas a aplicabilidade pratica do
uso do dispositivo e o baixo nimero de dados reportados de uso nos DSEls pelo representante do
CFM. Sobre o tema, a representante da SCTIE resgatou as consultas realizadas as areas da SAPS e
SESAI, uma vez que a tecnologia foi desenvolvida com recurso nacional para o atendimento de vazios
assistenciais e que esta sendo utilizada em pesquisas nas regides norte e nordeste, expandindo-se
para outros paises como tratado pelo demandante. A representante do Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS) corroborou o entendimento, ainda que entenda o
posicionamento contrario do membro, como uma tecnologia que possa colaborar nos cuidados
neonatais desde que seu uso seja orientado. As diferencas territoriais foram destacadas pela
representante da Secretaria de Atencdo Primdria a Saude (SAPS) como fator motivador de uma
possivel inclusdo da tecnologia. Apds debate, houve recomendacdo pela incorporacdo do leitor dptico
de maturidade da pele neonatal como ferramenta complementar de triagem e apoio a decisdo, por
maioria simples. Registrou-se um voto contrario, justificado pela percepcdo de baixa aplicabilidade
clinica em cendrios com equipe especializada e exame fisico disponivel.

Recomendacao final da Conitec: Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos presentes na

1482 Reunido Ordinaria do Conitec, realizada no dia 06 de fevereiro de 2026, deliberaram, por maioria

simples, recomendar a incorporacdo do leitor 6tico da maturidade da pele neonatal para avaliacdo

da maturidade cutanea e pulmonar em recém-nascidos para determinacdo de prematuridade. Foi

assinado o Registro de Deliberacdo n? 1.087/2026.
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Apreciacdo inicial do sistema de implante auditivo de ouvido médio para pacientes com perda
auditiva neurossensorial leve a severa que nao podem usar aparelhos auditivos convencionais por

razoes médicas.

Tecnologia: Sistema de implante auditivo

Indicagao: Pacientes com perda auditiva neurossensorial leve a severa que nao podem usar aparelhos
auditivos convencionais por razdes médicas.

Demandante: instituto Pr6-10U

ATA: Durante a 1482 Reunido Ordinaria da Conitec em 06 de fevereiro de 2026, o Comité de Produtos
e Procedimentos tratou da apreciagao inicial do sistema de implante auditivo de ouvido médio para
pacientes com perda auditiva neurossensorial (PANS), leve a severa que ndao podem usar aparelhos
auditivos convencionais por razdes médicas. Informou-se que foi aberta selecdo de organizacdo da
sociedade civil entre 25 e 27 de novembro, porém nao houve inscri¢des para esse tema. Registrou-se
que o demandante foi o Instituto Pro EO e que os demandantes foram convidados para acompanhar
a apreciagao inicial, mas ndao houve retorno nem confirmacgao de participacao, motivo pelo qual ndo
estiveram presentes. Em seguida, a representante do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude
do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (NATS HCPA), iniciou a apresentacao, declarou auséncia de
conflito de interesse e contextualizou a perda auditiva neurossensorial (PANS) como a forma mais
comum de deficiéncia auditiva, descrevendo a linha de cuidado no SUS prevista em Portaria GM/MS
n? 2.776/2014 (AASI com reabilitacio fonoaudioldgica, prétese ancorada no 0sso em casos
selecionados e implante coclear quando indicado). Esclareceu que a tecnologia em avaliacdo se
destinou a subgrupo de pacientes com PANS leve a severa que ndo puderam usar AASI por condi¢des
da orelha externa e informou que o sistema foi composto pelo implante VORP 503 e processador
externo Samba 2, ambos com registro na Anvisa, com potenciais eventos adversos cirurgicos e
recomendacdo de equipe capacitada e de monitorizacdo do nervo facial em situa¢cdes de maior
risco.Quanto as evidéncias, relatou que o NATS reavaliou a busca do demandante e reestruturou a
PICO para criangas acima de 5 anos e adultos com PANS moderada a severa, comparando com
auséncia de tratamento, com desfechos clinicos e de qualidade de vida; apontou que os estudos
incluidos foram majoritariamente observacionais, com amostras pequenas e sem grupo controle,
apesar de sinal consistente de melhora funcional e de percepcao de fala, além de uso diario elevado
e registro de eventos adversos e revisdes cirdrgicas. Concluiu que a certeza da evidéncia foi baixa ou

muito baixa pelo GRADE, e mencionou evidéncias adicionais em pediatria e seguimento prolongado
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sugerindo beneficio sustentado. Em relagdo as evidéncias econdmicas, a analise considerou como
populacdo-alvo pacientes com PANS leve a severa que ndo puderam utilizar AASI e ndo eram elegiveis
ao implante coclear, sob a perspectiva do SUS, tendo como comparador a auséncia de tratamento.
Foi adotado horizonte temporal de 10 anos, a partir de 55 anos, com medida de efetividade em QALY
e taxa de desconto de 5%. Os custos incluiram aquisicao do dispositivo, troca semanal de pilhas,
procedimento cirdrgico, acompanhamento perioperatdério, manejo de complicagdes e substituicdo
do processador apds oito anos. O modelo utilizado foi uma arvore de decisdo combinada com cadeia
de Markov, com analises de sensibilidade deterministica e probabilistica. Foram considerados dois
precos: RS 38.260,00 (demandante) e RS 40.079,61 (fornecedor), com custo total estimado do
tratamento em torno de RS 40.234,63. Na reanalise, o NATS ajustou o valor de utilidade (de 0,71 para
0,69, com inclusdo de estudo adicional) e incorporou o custo anual das pilhas (aproximadamente RS
140,00), resultando em razdo de custo-efetividade incremental de RS 69.382,00 (preco do
demandante) e RS 71.945,00 (preco do fornecedor), superiores a estimada no dossié (RS 60.269,00).
Na analise de impacto orcamentario, diante da auséncia de demanda aferida, utilizou-se estimativa
epidemioldgica com base em taxa de difusdo referida pelo demandante a partir do mercado alemao.
O impacto acumulado em cinco anos variou de aproximadamente RS 50,8 milhdes (preco do
demandante) a RS 53,1 milh&es (preco do fornecedor), considerando 140 pacientes no primeiro ano
e 280 nos anos subsequentes. Em cenarios alternativos, os menores impactos ocorreram com
reducgdo de 50% na incorporagdo (cendrio E) e com restrigdo aos casos moderados a graves (cendrio
F), com valores acumulados em torno de RS 19 milh&es em cinco anos. Em relacdo as recomendacgdes
internacionais, foi destacado que ha controvérsias: a Franca recomenda o implante para perdas
condutivas e mistas, unilaterais ou bilaterais, inclusive quando ha falha ou impossibilidade de uso de
aparelho convencional; Singapura subsidia o dispositivo para PANS moderada a severa; enquanto a
Australia emitiu parecer desfavoravel ao financiamento, mantendo dossié pendente para perdas
condutivas e mistas. Em seguida, foi registrado que, no Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico,
ndo foram identificadas novas tecnologias relacionadas a indicacdo avaliada. Na perspectiva do
paciente, foi apresentada a participacdo da Sra. Maria Cristina da Silva Rocha, selecionada por sorteio
na chamada publica n2 96/2025, que recebeu 45 inscri¢des. Ela declarou como conflitos de interesse
possuir a condicdo de saude e ter utilizado a tecnologia, classificados como pouco importantes, sendo
autorizada a relatar sua experiéncia.Maria Cristina informou residir na zona rural do Paranoa e
relatou perda auditiva bilateral associada a malformacdao em ambas as orelhas. Referiu que utilizou o

implante Vibrant Soundbridge entre 2013 e 2020, permanecendo sete anos com o dispositivo, até
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necessitar de explante por infeccdo na orelha média com acometimento da mastoide. Apds seis
meses sem dispositivo, foi convocada para reimplante, porém, o modelo ndo estava mais disponivel
no SUS, sendo-lhe ofertada prétese auditiva ancorada no osso. Comparou as duas tecnologias,
destacando que o Vibrant era mais confortavel por ser totalmente interno, sem componente externo
atravessando a pele, enquanto a protese ancorada possui pino exteriorizado, que pode causar
inflamacgdes recorrentes, embora controlaveis. Quanto a qualidade sonora, avaliou ambas como
satisfatdrias, percebendo o Vibrant como mais natural e o dispositivo ancorado como levemente mais
artificial, porém de facil adaptacdo. Por fim, manifestou apoio a disponibilizacdo do implante no SUS,
ressaltando que nem todos os pacientes se adaptariam a protese ancorada e que cada caso deve ser
avaliado individualmente, embora tenha declarado estar satisfeita com o dispositivo atualmente
utilizado. Na sequéncia, a representante do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude
(Conasems) questionou sobre a percepcao de outros pacientes com malformacdo que participavam
de grupos de apoio, indagando se compartilhavam da mesma visao quanto a preferéncia entre o
implante Vibrant e a prdtese ancorada no osso. Maria Cristina respondeu que a maioria dos
integrantes do grupo utilizava apenas um tipo de implante e ndo possuia experiéncia comparativa,
como ocorreu em seu caso. Informou que, em geral, estavam satisfeitos com o dispositivo utilizado,
embora reconhecessem possibilidade de aprimoramentos. Esclareceu ainda que os pacientes com
guem mantinha contato haviam realizado o implante em 2013, com o Vibrant, e permaneciam com
o dispositivo até o momento, sendo ela a Unica que ndo mais o utilizava. Na sequéncia, foi registrada
a presenca do Dr. Wagner Antonio Rodrigues da Silva, especialista indicado pela AMB e representante
da Associacdo Brasileira de Otorrinolaringologia e Cirurgia Cérvico-Facial. O especialista informou ser
médico ha 20 anos, formado pela Unicamp, com mestrado e doutorado pela mesma instituicao,
docente de pds-graduacdo e integrante das sociedades brasileiras de Otologia e de
Otorrinolaringologia. Declarou ndo possuir conflito de interesse relacionado ao tema. O Dr. Wagner
relatou ampla experiéncia com o sistema Vibrant, incluindo as geragdes VORP 501 e 503, destacando
gue a versao mais recente facilitou o procedimento cirdrgico. Informou acompanhar cerca de 20 a 25
pacientes, com apenas uma falha e seguimento de até 11 anos, e afirmou que, na maioria dos casos,
ndo considerou necessaria a monitorizacao do nervo facial, exceto em situacdes de malformacao.
Ressaltou que o implante foi especialmente indicado para pacientes que ndo conseguiram utilizar
AASI, como nos casos de infeccdes recorrentes de orelha externa, e esclareceu que, em
malformacdes, a perda auditiva geralmente foi mista ou condutiva, permitindo uso posterior de

protese ancorada no osso. O representante da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES),
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guestionou se havia clareza suficiente quanto aos critérios objetivos de indicacdo do implante de
orelha média, especialmente nos casos de malformacdo e de inelegibilidade ao implante coclear, de
modo a permitir definicdo protocolar precisa e estimativa mais acurada da populacdo-alvo. Também
manifestou duvida sobre a base da estimativa de demanda apresentada, indagando se os nimeros
estavam fundamentados exclusivamente em dados epidemioldgicos nacionais ou se incorporavam
parametros de mercado internacional, como dados da Alemanha mencionados pelo demandante.
Além disso, solicitou posicionamento quanto a possivel obsolescéncia tecnoldgica do sistema e ao
impacto das diferentes geracGes do dispositivo nos parametros clinicos e econdmicos analisados,
guestionando se as mudancas entre versdes seriam marginais ou relevantes a ponto de exigir nova
avaliagdo tecnoldgica. Por fim, indagou se as falhas técnicas relatadas estariam relacionadas a
experiéncia do cirurgido e se, nos casos de explante, o reimplante seria geralmente viavel ou se
haveria situacdes em que ndo fosse possivel nova implantacdo. Em resposta o especialista informou
gue malformacgdes de orelha externa e média ocorrem em cerca de 1 a cada 20.000 nascidos, sendo
a maioria unilateral, casos em que a prétese ancorada no osso tende a ser preferida por envolver
cirurgia mais simples. Em malformagdes bilaterais, o implante de orelha média pode ser mais
vantajoso por permitir estimulagdo direcionada, evitando o “cross” da vibragdao dssea. Destacou que
o implante também é alternativo relevante para pacientes com perda neurossensorial que nao
toleram AASI, por proporcionar estimulo mais natural. Afirmou que a evolugdo tecnolégica nao
costuma exigir troca da parte interna, apenas do processador externo, ndo vislumbrando impacto
relevante por obsolescéncia. Por fim, ressaltou que o procedimento é tecnicamente delicado e que
as falhas estdo relacionadas principalmente a experiéncia do cirurgido, exigindo centros capacitados.
A representante da Associacdo Médica Brasileira (AMB) questionou a faixa etdria predominante nos
estudos, majoritariamente adultos em torno de 50 anos, em contraste com casos congénitos
pediatricos, e indagou sobre o perfil dos servicos aptos a realizar o procedimento, considerando a
experiéncia prévia com centros altamente especializados em implante coclear. Em resposta, o
especialista afirmou que, embora anteriormente os implantes estivessem concentrados em centros
universitarios altamente estruturados, atualmente ha maior heterogeneidade entre os servicos.
Ressaltou, contudo, que o implante de orelha média ndo deveria ser realizado em centros de baixa
complexidade, pois se trata de cirurgia delicada que exige experiéncia em otologia de alta
complexidade e equipe capacitada, sob risco de complicacdes e prejuizo ao paciente. Quanto a faixa
etaria, mencionou que, embora os estudos incluam principalmente adultos, had experiéncia

internacional com uso em criancas pequenas com malformacdo. Reconheceu que as evidéncias
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disponiveis sdo majoritariamente observacionais e apresentam limitacdes metodoldgicas, mas
destacou que, quando bem indicado e realizado por equipe experiente, o beneficio clinico tende a
ser evidente. Na sequéncia, acrescentou que a ndo incorporacdo na Australia poderia estar
relacionada a contexto especifico daquele pais, onde ha forte presenca da empresa estatal Cochlear,
gue ndo fabrica esse tipo de implante e que, no passado, descontinuou préteses ativas de orelha
média. Citou ainda o caso da proétese Karina, da Cochlear, implantada em nimero limitado no Brasil
e posteriormente retirada do mercado, o que pode ter contribuido para confusGes quanto a
continuidade tecnoldgica. Ressaltou, entretanto, que o Vibrant esta disponivel no Brasil desde o inicio
dos anos 2000 e nos Estados Unidos desde os anos 1990, com trajetéria consolidada. O representante
do Conselho Nacional de secretdrios de Saude (Conass), questionou o significado pratico do ganho
auditivo de 20 dB observado nos estudos e a eventual necessidade de retirada emergencial do
dispositivo. Em resposta, o especialista explicou que a escala em decibéis é logaritmica (base 10), de
modo que um ganho de 20 dB representa aumento muito expressivo da percepgdo sonora, estimado
em até cerca de 100 a 200 vezes, configurando beneficio clinico relevante e com potencial de impacto
significativo na qualidade de vida do paciente. Quanto a situagdes de emergéncia, esclareceu que,
mesmo em casos de infeccdo grave, geralmente ndo ha necessidade de retirada imediata do
implante. O manejo envolve antibioticoterapia e programacdao de explante em poucos dias.
Ressaltou, porém, que, uma vez infectado o dispositivo, ele costuma ser perdido,
independentemente de tentativas conservadoras. Ainda assim, ndo caracterizou esses casos como
emergéncias que demandem remoc¢do imediata ou encaminhamento urgente. Em resposta aos
guestionamentos do representante da SAES, a representante do NATS HCPA esclareceu que a
menc¢do a possivel obsolescéncia tecnoldgica decorreu de consulta a especialista, que apontou
dificuldade potencial de obtencdo de componentes ou pecas de reposicdo no mercado nacional.
Contudo, destacou que o préprio especialista confirmou a compatibilidade entre geracdes do
dispositivo, com possibilidade de atualizacdo do componente externo sem substituicdo da parte
interna. Esclareceu que nao foi possivel estimar demanda aferida, sendo utilizada apenas estimativa
epidemioldgica. O calculo partiu do tamanho da populagdo brasileira (com atualizacdo dos dados do
IBGE para 2024), da prevaléncia de perda auditiva no Brasil (aproximadamente 19,4%, segundo o
Global Burden of Disease 2021), da proporgdo de surdez neurossensorial (cerca de 74% dos casos) e
da prevaléncia de doengas de orelha externa (0,004%, conforme DataSUS 2023), que inviabilizariam
o uso de AASI. Com esses parametros, o demandante estimou 1.347 individuos elegiveis, nimero que

o NATS revisou para 1.542 apds atualizacdo populacional. A principal fragilidade identificada foi a taxa
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de difusdo: o demandante utilizou como referéncia dado do mercado alemao (cerca de 130 implantes
em populacdo de 84 milhdes), estimando difusdo de 10%, porém o NATS HCPA ndo conseguiu
confirmar a fonte dessa informacao, apesar de buscas extensas. Por esse motivo, foram elaborados
cenarios alternativos na andlise de impacto orcamentario, incluindo restricdo a casos mais graves e
variacdo da taxa de difusdo. Assim, os dados epidemiolégicos utilizados sdo brasileiros, enquanto a
taxa de difusdo baseou-se em parametro internacional ndo confirmado. O representante da SAES
guestionou, se o custo da monitorizacdo intraoperatéria do nervo facial foi incluido na avaliacdo
econdmica, considerando que o préprio especialista ponderou ndo ser necessaria em todos os casos.
Solicitou esclarecimento sobre a énfase dada ao limiar de RS 120.000 por QALY na andlise
probabilistica, no qual a tecnologia se mostrou custo-efetiva em 63% das simulagdes, uma vez que o
limiar de referéncia usualmente adotado é de RS 40.000 por QALY, pedindo justificativa para a
apresentacdo destacada desse parametro alternativo. Questionou ainda a exclusdo da populagao
pediatrica e dos casos de implante bilateral da avaliagdo econ6mica, solicitando esclarecimentos
sobre os motivos metodolégicos dessa decisdo. Por fim, questionou a robustez das utilidades
utilizadas no modelo econdmico, destacando que uma variagao de cerca de 10% nesse parametro ja
tornaria a tecnologia ndo custo-efetiva, mesmo no limiar de RS 120.000 por QALY e solicitou
esclarecimentos sobre a base e a confiabilidade das estimativas de utilidade adotadas. A
metodologista informou que a monitorizagao intraoperatdria nao foi incluida na andlise econémica
por ainda ndo estar incorporada ao SUS. Esclareceu que a populac¢do pediatrica e o implante bilateral
ndo foram considerados por auséncia de dados suficientes e por ndo integrarem a demanda
apresentada, além de se tratarem de situacdes raras. As utilidades foram baseadas em trés estudos
pequenos (2014, 2022 e 2024), compativeis com o perfil de condicdo rara. A inclusdao do estudo mais
recente reduziu levemente o valor de utilidade, impactando a razdo de custo-efetividade. A analise
de sensibilidade demonstrou alta influéncia desse parametro, sendo que variacao de 10% poderia
tornar a tecnologia substancialmente menos custo-efetiva, embora a estimativa adotada tenha sido
considerada relativamente confidavel. Quanto ao limiar, o NATS HCPA apresentou o valor de RS
120.000/QALY como referéncia alternativa para doencgas raras, em contraposicdo ao parametro
baseado em multiplos do PIB proposto pelo demandante. Apenas nesse cendrio mais elevado a
tecnologia apresentou probabilidade favoravel de custo-efetividade em cerca de 65% das simulacdes.
Iniciada a deliberagdo o representante da SAES manifestou concordancia com a pergunta de pesquisa
e com a auséncia de comparador, reconheceu as limitacdes das evidéncias e destacou a importancia

de colher contribuicGes adicionais na consulta publica, inclusive da empresa, bem como discutir
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eventual oferta de preco mais vantajosa ao SUS. Considerou prematuro emitir recomendacao
favoravel naquele momento e declarou voto inicial desfavoravel. Os demais representantes
acompanharam o posicionamento desfavoravel, ressaltando a necessidade de avaliar a capacidade
instalada da rede, a curva de aprendizado dos servicos e as alternativas ja ofertadas pelo SUS. Sugeriu-
se convidar as dreas técnicas do Departamento de Atencado Especializada e Tematica (DAET), Saude
da pessoa com deficiéncia e da atencado especializada para apresentar, no retorno da consulta publica,
informacgdes sobre a rede habilitada e a oferta assistencial disponivel. A Secretaria-Executiva (SE/MS)
destacou limitacdes para financiamento federal de dispositivos de uso individual fora do modelo de
rastreabilidade e vinculacdo a estabelecimentos de saude. Outros membros, incluindo
representantes da AMB, SAPS e Anvisa, também acompanharam o voto desfavoravel, enfatizando a
importancia de ouvir a empresa e ampliar informacdes.

Recomendacao Preliminar: Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos da Conitec, na 1482

Reunido Ordinaria da CONITEC, realizada em 06 de fevereiro de 2026, deliberaram por unanimidade

pela recomendacdo desfavoravel para a incorporacdo do sistema de implante auditivo de ouvido

médio para pacientes com perda auditiva neurossensorial leve a severa que ndo podem usar

aparelhos auditivos convencionais por razbes médicas.

Declaracdo de conflito de interesses:

Registra-se que, previamente ao inicio da reuniao, todos os membros declararam, de forma expressa,
a inexisténcia de conflitos de interesse relacionados aos temas tratados, assegurando a legitimidade

e a imparcialidade das deliberacgdes.
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