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ATA DA 1542 REUNIAO ORDINARIA DA CONITEC
COMITE DE PRODUTOS E PROCEDIMENTOS

Membros do Comité Presentes: SAES,SAPS, SCTIE, SGTES, SE, SEIDIGI,SESAI, SVSA, AMB, ANS, ANVISA, CFM, CNS,
CONASEMS, CONASS, NATS e OSC FEMAMA - Federacdo Brasileira de Instituicdes Filantrépicas de Apoio a Saude da

Mama.

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

em video e estd disponibilizada no sitio eletrénico da Comissao.

07 de agosto de 2026

Assinatura das atas da 1522 e da 1532 Reunides Ordinarias da Conitec

Apreciagao inicial Apreciagdo inicial da monitorizagcao neurofisiolégica intraoperatdria para cirurgias da coluna

vertebral associadas a escoliose e outras deformidades da coluna.

Titulo do tema: Monitoriza¢do Neurofisioldgica Intraoperatéria (MNIO) para cirurgias da coluna vertebral
Tecnologia: Monitorizacdo Intraoperatdria Neurofisioldgica (MNIO)

Indicacgao: Cirurgias da coluna vertebral

Solicitagao: Ampliagcao

Demandante: Secretaria de Atencdo Especializada a Satde do Ministério da Saude (SAES/MS). Coordenagdo Geral
de Regulagdo Assistencial (CGRA)

Apreciagao inicial do tema: Nucleo de Investigacdao Clinica em Medicamentos do Hospital de Clinicas de Porto
Alegre (Nuclimed/HCPA) e técnicos do Departamento de Gestdo e Incorporac¢do de Tecnologias em Saude (DGITS)
ATA: "Esse texto foi elaborado com auxilio de inteligéncia artificial Para maiores detalhamentos, a integra desta
reunido foi gravada em video e encontra-se disponibilizada no sitio eletronico da Conitec." Representante da
SCTIE, iniciou a apreciacdo da monitorizacdo neurofisioldgica intraoperatéria (MNIO) para cirurgias da coluna
vertebral associadas a escoliose e outras deformidades da coluna, informando que o tema fazia parte de um
conjunto de quatro avaliagdes da tecnologia, contemplando diferentes indicacdes cirurgicas. Esclareceu que a

discussdo seria realizada individualmente para cada indicacdo, com deliberacdo especifica ao final de cada
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apreciacdo. Na sequéncia, o Representante da SAES, contextualizou que as quatro demandas faziam parte de um
pacote de demandas internas da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude, construido em parceria entre areas
técnicas relacionadas a atencdo especializada, a cirurgia ortopédica, a Coordenacdo do Cancer e a Coordenacdo de
Regulacdo Assistencial. Explicou que a demanda havia se originado principalmente a partir de solicitacdes recebidas
pela Central Nacional de Regulacdo de Alta Complexidade, diante da necessidade de realizacdo de determinadas
cirurgias em unidades da Federacao e da dificuldade de alguns hospitais em receber esses pacientes em razdo da
auséncia de custeio especifico da MNIO pelo SUS. Segundo relatou, alguns cirurgides consideravam a monitorizacao
indispensavel para determinadas condig¢des cirurgicas. Destacou ainda que a Conitec ja havia realizado avaliagao
anterior da tecnologia para uma indicacdao especifica relacionada a tumor de angulo pontocerebelar, com
recomendacado favoravel, e que a avaliacao das demais indica¢cdes representava uma oportunidade para ampliar o
conhecimento sobre o uso da técnica. Apds colaborador do NATS, iniciou a exposicao apresentando a MNIO como
uma técnica utilizada durante o ato cirurgico para acompanhamento, em tempo real, da integridade funcional do
sistema nervoso. Explicou que a tecnologia pode envolver diferentes modalidades de monitoriza¢do, utilizadas
isoladamente ou em combinagdo, incluindo potencial evocado motor, potencial evocado somatossensorial,
eletromiografia, eletroencefalograma, potencial evocado de tronco cerebral, potencial evocado visual e
eletrocorticografia intraoperatéria. Também esclareceu a diferenca entre monitorizacdo unimodal e multimodal e
destacou que, em cirurgias de maior complexidade, a realizagdo da monitorizacdo multimodal requer a presenca
de neurofisiologista. Informou que a MNIO ja havia sido incorporada ao SUS, em 2023, para excisdao tumoral com
alto risco de comprometimento neuroldégico. Ao abordar especificamente as cirurgias da coluna, explicou que existe
risco de lesdo neuroldgica decorrente da manipulacdo da medula e de estruturas neurais, sendo esse risco variavel
conforme o sitio cirdrgico, o tipo de procedimento e a complexidade do caso. Informou que a avaliacao buscou
verificar se a MNIO reduziria complicagdes cirurgicas, especialmente novos déficits neuroldgicos, quando
comparada a auséncia de monitoriza¢cdo. Foram incluidos 12 estudos, sendo dez observacionais retrospectivos e
dois ensaios clinicos randomizados, contemplando diferentes procedimentos e sitios da coluna, como cirurgias
cervicais, toracolombares, lombares e cirurgias do canal vertebral. Destacou que a heterogeneidade dos estudos
limitava a comparabilidade dos resultados. Informou que a certeza da evidéncia para a efetividade e para a
seguranca da MNIO foi considerada muito baixa, principalmente em razdao das limitacdes metodoldgicas dos
estudos, da presenca de fatores de confusao, heterogeneidade e imprecisdo dos resultados. Ressaltou ainda que
alguns estudos observaram maior ocorréncia de danos neuroldgicos transitérios no grupo monitorado, o que
poderia estar relacionado a viés de selecdo, uma vez que pacientes mais graves e submetidos a procedimentos de
maior complexidade tenderiam a receber MNIO. Também destacou que ndo foram avaliadas adequadamente as
disfungdes neuroldgicas tardias. Na avaliagdo econdémica, informou que foi realizada uma analise de custo-
efetividade utilizando uma 4rvore de decisdo, com horizonte temporal de um ano, tendo como desfecho a
ocorréncia de danos neuroldgicos imediatos evitados. A populacdo foi restrita as cirurgias do canal vertebral, por

representarem um cenario de maior complexidade e maior plausibilidade de beneficio da tecnologia. O modelo
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considerou risco relativo de 0,38 para ocorréncia de déficits neurolégicos pds-operatdrios com a utilizagdo da MNIO.
Os custos dos procedimentos foram obtidos a partir do SIGTAP e o custo do kit de monitorizacdo foi estimado em
RS 999,83. No cendrio-base, a monitorizacdo apresentou maior custo e maior efetividade, com razdo de custo-
efetividade incremental de aproximadamente RS 17.300 por dano neuroldgico evitado. Esclareceu que o desfecho
utilizado ndo permitia comparacdo direta com limiares tradicionalmente adotados no SUS, uma vez que ndo se
tratava de anos de vida ganhos ou anos de vida ajustados pela qualidade. Quanto ao impacto or¢camentdrio,
informou que foram considerados dois cenarios: o primeiro, restrito as cirurgias do canal vertebral, e o segundo,
ampliado para os procedimentos previstos na Nota Técnica n? 211/2024 da SAES. O impacto orgamentario
acumulado em cinco anos foi estimado em aproximadamente RS 16,8 milhdes no cendrio restrito e RS 21 milhdes
no cendrio ampliado. Destacou que os principais fatores de influéncia na analise foram a quantidade de cirurgias
realizadas, o custo dos procedimentos e o custo dos kits de monitorizagao. Como conclusdo da avaliagdo, destacou
qgue a MNIO ja é uma ferramenta estabelecida na pratica cirurgica para prevencao de déficits neurolégicos em
cirurgias de coluna, embora as evidéncias disponiveis sejam limitadas. Segundo ele, as evidéncias, diretrizes e
opiniGes de especialistas apontavam maior aplicabilidade e potencial beneficio em cirurgias de maior complexidade
e risco neurolégico, ndo havendo evidéncia suficiente para justificar sua utilizacdo rotineira em procedimentos de
menor risco. Ressaltou a importancia da definicdo de protocolos de uso, estratificacdo dos pacientes de maior risco
e direcionamento dos procedimentos para centros com equipes especializadas. Apds a apresentagdo,
Representante da SCTIE, informou que ndo havia sido identificada tecnologia em horizonte tecnolégico para a
indicacdo e que ndo haveria apresentacdo especifica de perspectiva do paciente. Apresentou, entdo, os
especialistas convidados. Especialista convidado pela drea técnica e cirurgido de coluna do INTO, afirmou que, na
pratica clinica, a neuromonitorizacao é fundamental em cirurgias com potencial de lesdo medular. Relatou que
procedimentos como escoliose grave e mielopatia ndo sao realizados, na pratica, sem neuromonitorizacdao em
determinados contextos de alto risco, ressaltando, contudo, que a tecnologia ndo é necessaria para todos os
procedimentos. Citou como exemplo procedimentos de baixo risco, como determinadas discectomias lombares,
nos quais a monitorizacdo nao é habitualmente solicitada. Destacou que, em cirurgias com potencial relevante de
lesdo neuroldgica, a MNIO constitui ferramenta de grande importancia. Especialista convidado pela AMB, destacou
a importancia da Resolu¢do Normativa n2 2.383/2024, esclarecendo que o cirurgido responsavel pela cirurgia ndo
deve realizar a propria monitorizacdo e que a atuacdo do neurofisiologista é fundamental. Ressaltou que, nas
cirurgias de coluna e medula, o neurofisiologista atua para identificar altera¢cdes durante o procedimento e alertar
a equipe, mas que a monitorizacdo ndo necessariamente impede a lesdo, uma vez que a decisdo sobre a
continuidade ou alteracdo da conduta cirirgica permanece com o cirurgido. Também ressaltou a importancia da
utilizacdo combinada do potencial evocado somatossensorial e do potencial evocado motor, destacando que a
utilizacdo de diferentes modalidades permite uma avaliagdo mais abrangente. Considerou que, em cirurgias de
menor risco, a utilizacdo da MNIO pode ser ponderada pelo cirurgido, enquanto em procedimentos de maior risco

a monitorizacdo apresenta maior relevancia. Questionou ainda a composicao do kit de monitorizacao e se o valor
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estimado de aproximadamente RS 1.000 seria suficiente para contemplar as diferentes modalidades e quantidades
de eletrodos necessarias em cada cirurgia. Especialista convidada pela area técnica, chamou aten¢do para uma
importante limitacdo dos estudos cientificos disponiveis: a auséncia de descricdo sistematizada dos alertas
intraoperatdrios e das condutas adotadas pelos cirurgiGes apds esses alertas. Segundo explicou, muitas vezes o
paciente evolui sem déficit justamente porque houve um alerta durante a cirurgia e o cirurgido modificou sua
conduta, mas esse processo ndo é adequadamente registrado nos estudos, que geralmente avaliam apenas o
estado do paciente antes e depois do procedimento. Informou que havia iniciativas internacionais para
padronizacdo dos protocolos e da publicacdo dos estudos nessa area. Na sequéncia, Representante da SAES,
agradeceu a apresentacdo e destacou a heterogeneidade dos estudos avaliados. Questionou os especialistas e o
NATS sobre o funcionamento da MNIO na pratica clinica, a relacdo entre as empresas fornecedoras e os hospitais,
a utilizacdo de equipamentos em comodato, a contratacdo de equipes terceirizadas, a capacitacao necessaria dos
profissionais e a possibilidade de protocolizacdo da indicacdo e da conduta diante dos alertas intraoperatérios.
Também questionou a composicdao dos custos considerados na avaliagdo econémica e a origem do valor de
aproximadamente RS 1.000 atribuido ao kit. Em resposta, o especialista convidado pela AMB, explicou que, na
maioria dos hospitais do SUS, a monitorizacdo é realizada por equipes terceirizadas, nas quais o neurofisiologista
geralmente leva o prdprio equipamento. Informou que existem também hospitais universitarios que possuem
equipes proéprias. Ressaltou que a monitorizagao exige profissional médico com expertise em neurofisiologia e que
0 anestesiologista também precisa compreender as particularidades da técnica, inclusive quanto ao tipo de
anestesia utilizado. Acrescentou que existem protocolos minimos para a realizacdo da MNIO, mas alertou para o
risco de que uma protocolizacdo excessivamente rigida possa limitar a atuacdo do especialista diante de situacdes
clinicas especificas. Defendeu que a indicacdo seja feita pelo cirurgidao, considerando as caracteristicas do
procedimento e do paciente, e que os protocolos possam estabelecer parametros gerais, sem impedir a utilizacao
de outras modalidades quando justificadas pela situacdo clinica. Especialista convidada pela area técnica,
complementou que os residentes de ortopedia e neurocirurgia tém contato com a MNIO durante a formacao, mas
gue a selecdo dos testes, a colocacao dos eletrodos e a interpretagao dos resultados demandam a presenca de
médico especialista. Informou que a neurofisiologia clinica possui formacao especifica e que, na pratica, a maior
parte dos hospitais do SUS utiliza equipes terceirizadas, que levam seus préprios equipamentos. Destacou como
exemplo o Hospital Sarah Kubitschek, que possui equipe prépria de neurofisiologistas e realiza grande niumero de
cirurgias monitoradas. Em relacdo aos kits, especialista convidado pela AMB defendeu que os materiais utilizados
diretamente no paciente sejam disponibilizados pelo hospital, permitindo rastreabilidade e controle institucional
dos insumos. Ressaltou que ha diferencas entre os eletrodos utilizados em cada tipo de cirurgia e que, em
determinadas situacdes, podem ser necessarios eletrodos especificos, inclusive aqueles utilizados em estruturas
proximas a medula. Representante da AMB também destacou a existéncia de diferentes modalidades de
monitorizacdo e a necessidade de diferenciar os procedimentos conforme o tipo de cirurgia. Informou que a

Classificacdo Brasileira Hierarquizada de Procedimentos Médicos (CBHPM) ja contemplava a monitorizacdo e que,



{¥ Conitec

posteriormente, houve a separacdo entre diferentes modalidades conforme a complexidade e o tipo de
procedimento. Mencionou documento elaborado pela FIPE para a neurofisiologia clinica, contendo informacdes
sobre tempo de duracdo dos procedimentos, equipamentos, eletrodos e demais componentes necessarios.
Ressaltou, entretanto, que os valores do documento correspondem a valores médios de mercado da Saude
Suplementar e ndo necessariamente representam precos praticados em compras publicas. Representante do CFM
parabenizou pela apresentacdo e afirmou que, considerando apenas a fragilidade das evidéncias e a classificacao
GRADE, seu voto poderia ser contrario a incorporacdo. Entretanto, diante dos esclarecimentos apresentados pelos
especialistas, ressaltou a necessidade de compreender melhor a composicdo do custo do kit, considerando a
variabilidade dos eletrodos necessarios para cada paciente. Também manifestou preocupa¢dao com a aquisicao,
manutencdo e atualizacdo dos equipamentos no SUS, destacando o risco de equipamentos de alto custo
permanecerem sem utilizacdo por auséncia de manutencao ou de profissionais capacitados. Especialista convidada
pela drea técnica, explicou que os equipamentos de MNIO possuem elevado custo, demandam treinamento
especifico, manutencdo, atualizacdo de software e laudo de seguranca elétrica periddico. Informou que
equipamentos de 32 canais poderiam custar aproximadamente entre RS 450 mil e RS 500 mil para o profissional e
avaliou que a aquisicdo e distribuicdo indiscriminada desses equipamentos pelo Ministério da Saude poderia
resultar em baixa utilizagdo. Considerou que, em muitos casos, o modelo no qual o neurofisiologista leva o préprio
equipamento seria mais adequado, especialmente quando associado a contratacdo do servico especializado.
Durante a discussdo sobre a definicdo da populacdo-alvo, Representante da SCTIE, Luciene, questionou a
delimitacdo inicialmente apresentada para escoliose e outras deformidades da coluna. Considerou importante que
o relatério ndo ficasse restrito a escoliose, especialmente porque também havia evidéncias relacionadas as lesées
intramedulares e extramedulares. Solicitou que fossem caracterizados o numero de cirurgias intramedulares
realizadas no SUS e os respectivos dados para composicdao do impacto orcamentdrio. O Representante da SAES,
concordou com a ampliacdo da discussao e afirmou que as areas técnicas poderiam apoiar o NATS na adequacao
do relatério. Considerou que o cenario ampliado seria mais préximo da realidade, embora ressaltasse que a
guantidade de procedimentos realizados ndo corresponderia necessariamente a quantidade de pacientes que
efetivamente apresentariam indicacdo para MNIO. Assim, alertou que a estimativa de impacto orcamentario
baseada na producdo dos procedimentos poderia estar superestimada. A Representante da SCTIE, solicitou ainda
qgue fosse melhor esclarecida a diferenca entre a avaliagdo econOmica, que havia sido realizada para cirurgias do
canal vertebral em razdo da disponibilidade de evidéncias, e o impacto orcamentario, que poderia contemplar um
conjunto mais amplo de procedimentos. Apds discussao, foi considerada a possibilidade de retirar a restricao as
cirurgias de canal vertebral no impacto orcamentdrio e utilizar como referéncia as indica¢des previstas na Nota
Técnica da SAES. Especialista convidado pela AMB corroborou a necessidade de ampliar a descri¢cdo das indicacdes,
incluindo tumores vertebrais, tumores medulares e outras alteracdes do canal vertebral, observando também que
a escoliose ndo deveria ser considerada de forma segmentada, uma vez que pode envolver diferentes regides da

coluna. Na discussao da avaliacdo econdmica, o Representante do Conass questionou a interpretacao da razdo de
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custo-efetividade incremental, uma vez que o resultado havia sido expresso em custo por lesdo neuroldgica evitada,
e ndo em custo por QALY. Sugeriu que, no retorno da demanda, fosse explorada a possibilidade de caracterizar a
gravidade das lesdes neuroldgicas evitadas e, se possivel, realizar uma andlise de custo-utilidade. Citou como
exemplo a possibilidade de diferenciar déficits de menor gravidade de eventos como paraplegia ou tetraplegia, de
forma a permitir melhor interpretacdo do resultado econémico. Representante da SCTIE, concordou com a
necessidade de caracterizar melhor o desfecho, ressaltando que o termo “lesdo neuroldgica evitada” poderia
abranger situacdes de gravidade muito distinta, desde alteracdes funcionais menores até paraplegia ou tetraplegia.
Considerou que a caracterizacdo desses eventos contribuiria para a interpretacao da razao de custo-efetividade e
para a robustez do relatdrio. Representante do Conass considerou que, apesar das incertezas, seria pertinente
realizar esse exercicio no retorno da demanda. Afirmou que, em sua avaliacao inicial, seria favoravel a incorporacao,
com a ressalva de que a questdo da caracterizacdo dos desfechos econdmicos deveria ser reavaliada
posteriormente. Também ponderou que, em determinadas situagdes de alto risco, a realizacdo de estudos
controlados poderia envolver dificuldades éticas, uma vez que seria inadequado privar pacientes de uma
ferramenta considerada necessdria para a seguranca do procedimento. Representante da SCTIE, ponderou que a
transformacdo dos diferentes graus de déficit neuroldgico em utilidades para uma andlise de custo-utilidade
agregaria novas fontes de incerteza ao modelo. Ainda assim, considerou importante caracterizar melhor os eventos,
permitindo compreender, por exemplo, qual seria a frequéncia de eventos graves e qual seria o impacto de evitar
uma lesdo neurolégica importante, como paraplegia. Representante da AMB manifestou-se favoravelmente a
utilizacdo da MNIO, destacando a complexidade das cirurgias de coluna e medula e a importancia de evitar sequelas
neuroldgicas relevantes. Reforcou que a monitorizacdo varia de acordo com o tipo de cirurgia, com diferencas entre
equipamentos, nimero de canais, sondas, softwares e eletrodos. Informou ainda que havia encaminhado a
neurofisiologia clinica documento elaborado anteriormente pela FIPE para que fossem avaliados os materiais e
componentes necessarios. Representante da SAES, afirmou estar convencido de que a MNIO é indispensavel em
determinadas situacdes, desde que bem delimitadas. Solicitou ao NATS a revisdao do impacto orcamentario a partir
dos procedimentos que efetivamente constituiriam a populacdo-alvo da avaliagdo. Também solicitou que fosse
explorada, quando possivel, a realizacdo de analise de custo-utilidade, considerando a heterogeneidade das
condicGes da coluna e dos diferentes graus de risco e gravidade dos déficits neuroldgicos. Informou, contudo, que,
apesar de reconhecer a importancia da tecnologia, proferiria voto desfavoravel naquele momento, com o objetivo
de estimular a apresentacdo de novas contribuicdes durante a Consulta Publica. Ressaltou que uma recomendacgdo
desfavoravel inicial poderia favorecer a participa¢do da sociedade, especialmente de equipes que realizam cirurgias
complexas de coluna e de empresas responsaveis pela terceirizacdo dos servicos e fornecimento dos Kkits,
permitindo o esclarecimento de aspectos clinicos e econémicos ainda pendentes. Representante dos NATS
acompanhou o posicionamento da SAES e apresentou voto desfavoravel naquele momento. Esclareceu que nado
considerava a eventual fragilidade da avaliacdo econdmica como o principal motivo de sua posi¢cdo, uma vez que o

modelo havia utilizado a melhor evidéncia cientifica disponivel diante das limita¢des existentes. Destacou, contudo,
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a escassez das evidéncias e a dificuldade de realizar uma andlise de custo-utilidade em razdo da necessidade de
estimar as desutilidades associadas aos diferentes graus de déficit neurolégico. Representante do Conass declarou
que, considerando a discussdo realizada, acompanharia o entendimento favoravel, ressaltando que havia espaco
para aprofundamento da analise e que a Consulta Publica poderia contribuir com dados adicionais, inclusive
provenientes de profissionais e empresas envolvidas na prestacdo do servico. Representante da ANS informou que
acompanharia a SAES, destacando a necessidade de agregar dados e informacdes para continuidade da analise
técnica. Por sua vez, Representante da SCTIE, esclareceu seu voto como favordvel, afirmando que, diante das
discussdes realizadas, ndo havia identificado argumentos suficientes para votar desfavoravelmente. Ressaltou,
contudo, a necessidade de aprimoramento do relatério, especialmente quanto a caracterizagdao das lesdes, a
estimativa da populagdo-alvo e ao impacto orcamentario. Defendeu ainda que, durante a Consulta Publica, fossem
obtidas contribuicdes de cirurgides e neurofisiologistas para definicao das melhores indicagdes e construgcdo de um
protocolo de uso. Acrescentou que uma eventual incorporagao ndo deveria significar a utilizagdo da MNIO em todos
os tipos de cirurgia de coluna, sendo necessdrio delimitar as situacGes especificas nas quais a tecnologia seria
indicada. Ressaltou que, caso a incorporagao resultasse em utilizagao indiscriminada em todos os procedimentos
de coluna, seu posicionamento poderia ser revisto. Considerou importante que a delimitacdo da populacdo e dos
critérios de indicacdo estivesse claramente apresentada no relatdrio, inclusive para subsidiar a definicao futura do
procedimento e de seu protocolo de uso. O Representante do Conass realizou, ao final, uma reflexdo sobre o
significado do primeiro voto em uma avaliagdo. Considerou que o voto inicial deveria representar a posi¢dao do
membro diante das informagdes disponiveis naquele momento, sem que isso impedisse uma posterior alteragdo
do posicionamento diante de novas evidéncias e contribui¢des. Foram favordveis a incorporagao os membros do

SCTIE, SESAI, CONASS, CFM e AMB e desfavoraveis: SE, SAES, SVSA, SAPS, SGTES, ANS, ANVISA, CONASEMS, NATS.

Lista de convidados participantes das discussoes:

NOME INSTITUICAO / PAPEL

Renato Rocha Martins NATS — colaborador/apresentador do parecer técnico

Alderico Girdo Campos de Barros INTO — especialista convidado pela drea técnica

Carlo Doménico Marrone Especialista convidado pela AMB (Academia Brasileira de
Neurologia)

Dra. Silvia Verst Especialista convidada pela drea técnica — neurofisiologia clinica;

Recomendacao final: Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos, presentes na 1542 Reunido Ordindria

da Conitec, realizada no dia 7 de julho de 2026, deliberaram, por maioria simples, que a matéria fosse

disponibilizada em consulta publica, com recomendacdo preliminar desfavordvel a ampliacdo Monitorizacdo

Neurofisioldgica Intraoperatdria (MNIO) para cirurgidas da coluna vertebral no SUS. Foram consideradas
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necessarias informacdes adicionais para melhor delimitar as situacdes clinicas em que a monitorizacdo estaria

indicada, caracterizar os déficits neuroldgicos avaliados, refinar o impacto orcamentario e subsidiar a definicdo de

protocolo de uso e do modelo de implementacdo no SUS. A matéria foi encaminhada a consulta publica.

Registro do posicionamento na deliberagao final:

NOME ORGAO VOTO

Luciene Fontes Schluckebier Bonan SCTIE - Titular Favoravel
Jeann Marie da Rocha Marcelino SE —Titular Desfavordvel
Tatiane Fernandes Portal de Lima Alves da Silva SESAI - 19 suplente Favoravel
Eduardo David Gomes de Sousa SAES - Titular Desfavordvel
Marilia Santini de Oliveira SVSA - Titular Desfavordvel
Hannah Carolina Tavares Domingos SAPS - Titular Desfavoravel
Marcos Vinicius Soares Pedrosa SGTES - Titular Desfavoravel
Renata Soares de Souza CNS - Titular Desfavoravel
Flavia Cristina de Araujo Cordeiro ANS - 22 suplente Desfavoravel
Mariana Marins Gradim ANVISA - Titular Desfavoravel
Heber Dobis Bernarde CONASS - Titular Favoravel
Elton da Silva Chaves CONASEMS - Titular Desfavoravel
Antonio Henriques de Franga Neto CFM - 29 suplente Favoravel
Miyuki Goto AMB - Titular Favoravel
Roberto Carlos Lyra da Silva NATS - 12 suplente Favoravel

Apreciagao inicial da Monitorizacdo neurofisiolégica intraoperatdria para pacientes adultos e pediatricos
submetidos a cirurgias de cabeca e pescoco envolvendo a glandula tireoide (paratireoidectomia com

linfadenectomia, tireoidectomia com linfadenectomia, ressec¢ao de paratireoide e esvaziamento cervical)

Titulo do Tema: Monitorizagdo neurofisiolégica intraoperatoéria para pacientes adultos e pediatricos submetidos a
cirurgias de cabeca e pescoco envolvendo a glandula tireoide (paratireoidectomia com linfadenectomia,
tireoidectomia com linfadenectomia, resseccdo de paratireoide e esvaziamento cervical).

Tecnologia: Monitorizacdo Neurofisioldgica Intraoperatéria (MNIO)

Indicagdo: Cirurgias de cabega e pescogo envolvendo a glandula tireoide (paratireoidectomia com linfadenectomia,
tireoidectomia com linfadenectomia, resseccao de paratireoide e esvaziamento cervical).

Solicitagao: Incorporacgdo



{¥ Conitec

Demandante: Secretaria de Atencdo Especializada a Satde do Ministério da Saude (SAES/MS)

Apresentagdo: Nucleo de Investigacdo Clinica em Medicamentos do Hospital de Clinicas de Porto Alegre
(NUCLIMED/HCPA)

Recomendac¢dao preliminar da Conitec: Apds apreciacdo inicial, os membros do Comité de Produtos e
Procedimentos presentes na 1542 Reunido Ordindria, realizada no dia 07 de agosto de 2026, deliberaram por
maioria pelo encaminhamento para consulta publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacao
da Monitorizacdo Neurofisioldgica Intraoperatéria (MNIO) para pacientes adultos e pediatricos submetidos a
cirurgias de cabeca e pescoco envolvendo a glandula tireoide (paratireoidectomia com linfadenectomia,
tireoidectomia com linfadenectomia, resseccdo de paratireoide e esvaziamento cervical) no Sistema Unico de
Saude.

ATA: “Esse texto foi elaborado com auxilio de inteligéncia artificial. Para maiores detalhamentos, a integra desta
reunido foi gravada em video e encontra-se disponibilizada no sitio eletrénico da Conitec”. Na abertura, foi
informado pela representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude (SCTIE/MS), o tema de
pauta, a falta de representacdo da Organizacdo da Sociedade Civil (OSC) pela auséncia de inscricdo. Ndo houve
registro de manifestacdo quanto a conflitos de interesse pelos participantes. Foi realizada, pela representante do
Nucleo de Investigacdo Clinica em Medicamentos do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (NUCLIMED/HCPA),
explanacdo sobre a tecnologia aplicada as cirurgias envolvendo a glandula tireoide tendo como finalidade auxiliar a
identificagdo funcional e o acompanhamento da integridade do nervo laringeo recorrente durante o ato operatorio.
Relatou que a lesdo unilateral desse nervo pode resultar em rouquidado, enquanto lesées bilaterais podem ocasionar
insuficiéncia respiratdria aguda, potencialmente exigindo traqueostomia de urgéncia. Para a sintese de evidéncias
clinicas foi apresentada a pergunta estruturada segundo o modelo PICOS tendo sido identificadas cinco revisdes
sistematicas de ensaios clinicos randomizados, publicadas entre 2013 e 2024. Destacou que, nos estudos incluidos,
a unidade de andlise utilizada nao foi o paciente, mas os denominados "nervos em risco", aspecto considerado
relevante para a interpretacdao metodoldgica dos resultados. Segundo a sintese apresentada, as evidéncias
disponiveis ndo permitiram demonstrar superioridade estatisticamente significativa da Monitorizagdo
Neurofisioldgica Intraoperatéria (MNIO) em relacdo a visualizacdo direta do nervo laringeo recorrente na prevencgao
de lesdes transitérias ou permanentes da estrutura nervosa. Foi apresentada a avaliacdo da certeza da evidéncia
pelo sistema GRADE (muito baixa), auséncia de efeitos adversos atribuidos diretamente a tecnologia nas revises
sistematicas avaliadas e estudo observacional complementar utilizado para parametrizacdo econdmica (diante das
limitacGes identificadas nas revisdes sistematicas). Na sequéncia, passou-se a apresentacao da avaliacdo econdmica
e impacto orgamentario e levantamento de recomendagdes internacionais. Foi realizada analise de custo-
efetividade baseada em darvore de decisdo com a efetividade derivada do estudo observacional complementar. A
composicdo do kit de MNIO resultou em custo estimado de RS 915,75 por procedimento e a Razdo de Custo
Efetividade Incremental (RCEI) foi de RS 176.397,93 por caso adicional sem les3o do nervo laringeo recorrente. Foi

informado que os parametros mais influentes na analise de sensibilidade foram: magnitude da reducdo de risco
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atribuida a tecnologia e proporcdo de pacientes com evolugdo para lesdo permanente. Na andlise de impacto
orcamentario, a populacao elegivel foi estimada a partir de 20.350 procedimentos realizados em 2025, adotando
crescimento anual projetado de 4,48%. Foram construidos dois cendrios de difusdo: acelerada, com impacto
acumulado (2027-2031) de RS 75.313.591,07; e, moderada, com impacto orcamentério acumulado (2027-2031) de
RS 37.656.795,53. Recomendacdes de agéncias internacionais pelo National Institute for Health and Care
Excellence (NICE) relacionada ao reconhecimento do MNIO como tecnologia util em cirurgias de tireoide complexas
desde que seu uso ocorra com consentimento informado e sob auditoria clinica adequada; e na Alemanha,
pelo Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA), que incorporou rotineiramente a MNIO nas cirurgias de tireoide desde
2005, estabelecendo-a como padrao de cuidado, com foco na prevencgao de lesdes do nervo laringeo recorrente.
Também foi informado que a técnica unimodal descrita na Resolugdo CFM n2 2.383/2024 poderia ser realizada sem
necessidade de neurofisiologista. A representante da SCTIE/MS informou que n3o haveria apresentacdo de
perspectiva do paciente pela falta de inscritos e auséncia de resultados de monitoramento do horizonte tecnoldgico
para o tema. Em segunda fala apresentou os especialistas convidados. O especialista convidado iniciou sua
manifestacdo apresentando considera¢des relacionadas a Resolucdo CFM n? 2.383/2024, destacando que a
resolucdo estabelece atribuicGes especificas para a realizacdo da monitorizacdo neurofisioldgica intraoperatdria e
pontuou que, no caso da modalidade unimodal empregada para identificacdo do nervo laringeo recorrente, a
norma distingue situacdes em que a técnica pode ser realizada concomitantemente ao ato cirurgico pela equipe
cirurgica. Ressaltou, entretanto, que a interpretacdo dos sinais obtidos e a adequada conducdo do procedimento
dependem de conhecimento técnico especifico. Em seguida, o especialista chamou atencdo para uma distingdo
conceitual entre monitorizacdo e mapeamento nervoso. Segundo sua exposicdo, a modalidade discutida na
avaliacdo realiza predominantemente a identificagcdo funcional e localizagdo do nervo laringeo recorrente por meio
de estimulacdo periddica, caracterizando-se mais como um método de mapeamento do que propriamente uma
monitorizacdo continua. Explicou que, na monitorizacao continua, a avaliacao funcional ocorre durante todo o
procedimento cirurgico, permitindo acompanhamento mais abrangente da integridade neural. Também descreveu
aspectos técnicos da tecnologia, afirmando que a identificacdo do nervo é realizada por meio de estimulagédo
elétrica associada a captacdo de respostas musculares laringeas. Comentou que técnicas mais complexas podem
incluir monitorizacdo de outros componentes funcionais, como reflexos laringeos e avaliacdo de outras estruturas
neurais potencialmente expostas durante procedimentos extensos de cabeca e pescoco. O representante do
Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS) questionou os especialistas acerca da plausibilidade clinica
do beneficio da tecnologia diante da baixa frequéncia dos eventos observados nos estudos. Em resposta, o
especialista convidado reconheceu que as lesGes permanentes do nervo laringeo recorrente sdo relativamente
raras, mas ponderou que suas consequéncias podem ser clinicamente relevantes. Destacou ainda que a utilidade
da tecnologia tende a ser mais valorizada pelos cirurgides em cendrios cirlrgicos complexos, especialmente em
reoperacoes, alteracdes anatomicas importantes, doencas localmente avangadas ou intervengdes com maior risco

de lesdo neural. A segunda especialista convidada complementou a discussdo destacando que, embora a frequéncia
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das complica¢Oes seja baixa, suas consequéncias podem ser significativas. Relatou que lesGes unilaterais podem
resultar em rouquiddo persistente, enquanto lesdes bilaterais podem ocasionar comprometimento severo da
funcdo vocal. Mencionou ainda que alteracdes neurolégicas envolvendo estruturas relacionadas a protecao das vias
aéreas podem favorecer episédios de aspiracdo, pneumonia e necessidade de cuidados intensivos, produzindo
impacto relevante sobre a morbidade dos pacientes. Os debatedores passaram entdo a discutir a aplicabilidade da
tecnologia em populacdes de maior risco. A especialista convidada observou que pacientes portadores de bécios
volumosos, tumores localmente avangcados, comprometimento linfonodal e necessidade de esvaziamento cervical
apresentam potencialmente maior complexidade cirdrgica e, consequentemente, maior risco de complica¢des
relacionadas a integridade dos nervos cervicais. O representante do CONASS observou que a principal revisao
sistematica incluida na andlise continha um ensaio clinico randomizado de maior porte que, em sua interpretacao,
sugeria reducdo relativa importante do risco de lesdao do nervo laringeo recorrente. Argumentou que a discussao
sobre a ndo independéncia dos nervos avaliados repercutiria principalmente na estimativa de precisdo das medidas
de efeito, ndo necessariamente na magnitude do efeito observado. Em sua avaliacdo, a interpretacdo dos resultados
poderia considerar com maior peso os achados provenientes dos ensaios clinicos randomizados em comparagao
aos estudos observacionais. Em resposta, a apresentadora do NUCLIMED/HCPA explicou que a equipe responsavel
pela analise examinou extensamente essa questdo durante a construcdo do modelo econémico. Destacou que os
ensaios clinicos disponiveis utilizavam como unidade analitica os “nervos em risco”, enquanto a avaliagdo
econdmica exigia estimativas centradas nos pacientes. Informou que essa foi uma das principais razdes para a
incorporacdo do estudo observacional de grande porte utilizado na modelagem, o qual avaliava diretamente
pacientes submetidos a tireoidectomia em condicdes de pratica clinica real. O debate avancou para os parametros
adotados na andlise econ6mica. O representante da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES/MS)
solicitou esclarecimentos sobre a incidéncia dos eventos clinicos utilizados no modelo, os critérios de difusdo da
tecnologia e os pressupostos empregados na analise de impacto orgcamentdrio. A representante do
NUCLIMED/HCPA esclareceu que diferentes estimativas foram identificadas na literatura e que a construcdo dos
cenarios procurou refletir a incerteza existente quanto a velocidade de adoc¢do da tecnologia no contexto do
Sistema Unico de Satude. Também foi discutido pelo especialista convidado sobre o achado de aproximadamente
35% de falsos positivos relacionados a perda de sinal intraoperatéria. Os especialistas convidados observaram que
esse fendmeno pode decorrer de diferentes fatores técnicos, incluindo posicionamento inadequado dos eletrodos,
deslocamento dos dispositivos de captacdo durante a cirurgia, parametros inadequados de estimulacdo elétrica e
dificuldades na interpretacdo dos sinais. Segundo os especialistas, a capacitacdo da equipe e a adequada execucdo
do método poderiam influenciar significativamente o desempenho da tecnologia na pratica clinica. A especialista
convidada destacou ainda a preocupacdo quanto a qualificacdo dos profissionais envolvidos na execucdo da
monitorizacdo. Relatou que a literatura internacional apresenta diferencas de desempenho associadas ao modelo
de realizacdo do procedimento e defendeu a importancia da supervisdao médica durante a interpretacao dos sinais

neurofisioldgicos intraoperatérios. Durante a fase final da discussao, diversos membros do Comité reconheceram a
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existéncia de plausibilidade clinica para beneficio da tecnologia, especialmente em pacientes submetidos a
procedimentos mais complexos. Contudo, também foi reiterado que as evidéncias disponiveis apresentavam
importantes limitacdes metodoldgicas, muito baixa certeza da evidéncia para os desfechos principais e beneficios
absolutos reduzidos diante da baixa frequéncia dos eventos observados. Os representantes do Comité passaram
entdo a ponderar os resultados da avaliacdo econdmica e do impacto orcamentario a luz da magnitude do beneficio
clinico demonstrado. Predominou o entendimento de que os dados atualmente disponiveis sinalizavam incerteza
relevante quanto a custo-efetividade da incorporacdo ampla da tecnologia para toda a populacdo contemplada na
demanda. Apesar disso, alguns membros registraram que futuras contribuicdes a consulta publica poderiam auxiliar
na melhor caracterizacao de subgrupos clinicos de maior risco, permitindo eventualmente reavaliar o papel da
tecnologia em cenarios mais especificos. O debate foi encerrado e encaminhado a deliberacdo com a fala da
segunda representante da SCTIE/MS reconhecendo que a principal questdo em andlise ndo dizia respeito a
plausibilidade biolégica de beneficio da monitorizacdo, mas sim a demonstracao de ganho clinico suficientemente
robusto e custo efetivo para justificar sua incorporagdo no ambito do Sistema Unico de Saude, expressando seu
voto preliminar desfavoravel destacando a raridade dos eventos e a necessidade de melhor definicdo de grupos
potencialmente mais beneficiados. A representante da Associacdo Médica Brasileira (AMB) manifestou
entendimento favoravel a incorporacdo da tecnologia argumentando que a MNIO considerando o escopo
delimitado da tecnologia e sua aplicacdo em procedimentos de maior complexidade. O representante da Secretaria
de Gestdo do Trabalho e da Educacdo na Saude (SGTES) registrou posicionamento desfavoravel devido a raridade
do evento clinico e a pequena repercussdo absoluta do beneficio observado. O representante da Secretaria de
Atencdo Especializada a Saude (SAES/MS) manifestou voto desfavoravel, apontando incertezas sobre custo
efetividade e sugerindo aprofundamento da avaliagdo em subgrupos de maior risco. Declararam voto desfavoravel
os representantes da Secretaria de Atenc¢do Primaria a Sadde (SAPS) e dos Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias em
Saude (NATS), assim como as representantes da Secretaria de Vigilancia em Saide e Ambiente (SVSA), da Secretaria
Executiva (SE) e da da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS). Pelo CONASS, o representante expressou
voto desfavoravel, entendendo que os dados atuais sugerem auséncia de custo efetividade, mas considerando
possivel reavaliacdo futura para subpopulagdes de maior risco. O representante do Conselho Federal de Medicina
(CFM) sinalizou voto favoravel, acompanhando o posicionamento da AMB. As representantes do Conselho Nacional
de Saude (CNS), da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e da Secretaria de Saude Indigena (SESAI)
votaram de forma desfavordvel. Pelo Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saude (CONASEMS), o
representante manifestou voto desfavoravel mencionando a possibilidade de novos dados modificarem a avaliagdo
de eficiéncia. Assim, os membros presentes do Comité de Produtos e Procedimentos deliberaram, por maioria,
recomendar preliminarmente de forma desfavoravel a incorporacdo da monitorizacdo neurofisiolégica
intraoperatdria para pacientes adultos e pediatricos submetidos a cirurgias de cabeca e pescoc¢o envolvendo a
glandula tireoide (paratireoidectomia com linfadenectomia, tireoidectomia com linfadenectomia, ressec¢do de

paratireoide e esvaziamento cervical), encaminhando a matéria para consulta publica.
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Lista de convidados participantes das discussoes:

NOME INSTITUIGAO / PAPEL

Ana Carolina Pecanha Antonio NUCLIMED-HCPA / Apresentadora

Dr. Carlo Doménico Marrone Especialista convidado

Dra. Silvia Mazzali Verst HCFMUSP / Especialista convidada

Recomendacdo preliminar da Conitec: Apds apreciacdo inicial, os membros do Comité de Produtos e

Procedimentos presentes na 1542 Reunido Ordinaria, realizada no dia 07 de agosto de 2026, deliberaram, por

maioria, pelo encaminhamento para consulta publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo

da Monitorizacdo Neurofisiolégica Intraoperatéria (MNIO) para pacientes adultos e pedidtricos submetidos a

cirurgias de cabeca e pescoco envolvendo a glandula tireoide (paratireoidectomia com linfadenectomia,

tireoidectomia com linfadenectomia, resseccdo de paratireocide e esvaziamento cervical) no Sistema Unico de

Saude.

Registram-se os posicionamentos nominalmente da deliberagao inicial:

NOME ORGAO VOTO PARTICIPACAO
Luciana Costa Xavier SCTIE - 2° Desfavoravel Videoconferéncia
suplente
Jean Marie da Rocha Marcelino SE - Titular Desfavoravel Videoconferéncia
Tatiane Fernandes Portal de Lima Alves da SESAI - 1° Desfavoravel Videoconferéncia
Silva suplente
Eduardo David Gomes de Sousa SAES - Titular Desfavoravel Videoconferéncia
Marilia Santini de Oliveira SVSA - Titular Desfavoravel Videoconferéncia
Hannah Carolina Tavares Domingos SAPS - Titular Desfavoravel Videoconferéncia
Marcos Vinicius Soares Pedrosa SGTES - Titular Desfavoravel Videoconferéncia
Renata Soares de Souza CNS - Titular Desfavoravel Videoconferéncia
Flavia Cristina de Araujo Cordeiro ANS - 29 Desfavoravel Videoconferéncia
suplente
Mariana Marins Gradim ANVISA - Titular Desfavoravel Videoconferéncia
Heber Dobis Bernarde CONASS - Titular Desfavoravel Videoconferéncia




{¥ Conitec

Elton da Silva Chaves CONASEMS - Desfavoravel Videoconferéncia
Titular
Antonio Henriques de Franga Neto CFM - 2@ Favoravel Videoconferéncia
suplente
Miyuki Goto AMB - Titular Favoravel Videoconferéncia
Roberto Carlos Lyra da Silva NATS - 19 Desfavoravel Videoconferéncia
suplente

Apreciagao inicial da monitorizacao neurofisioldgica intraoperatdria em pacientes com epilepsia submetidos a

cirurgia de ressecgao de foco epileptogénico.

Titulo do tema: Monitorizagdo neurofisiolégica intraoperatdria em pacientes com epilepsia submetidos a cirurgia
de resseccdo de foco epileptogénico

Tecnologia: Monitorizacdo Intraoperatdria Neurofisioldgica (MION)

Indicagao: Pacientes adultos e pedidtricos com epilepsia submetidos a cirurgia de resseccao de foco epileptogénico
Solicitagao: Incorporacao

Demandante: Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES/MS)

Recomendacao Preliminar: Desfavoravel a incorporagao

ATA: "Esse texto foi elaborado com auxilio de inteligéncia artificial. Para maiores detalhamentos, a integra desta
reunido foi gravada em video e encontra-se disponibilizada no sitio eletronico da Conitec." Durante a 1542
Reunido Ordinaria da Conitec, realizada em 07 de agosto de 2026, o Comité de Produtos e Procedimentos apreciou
a demanda apresentada pelo Nucleo de Investigacdo Clinica em Medicamentos do Hospital de Clinicas de Porto
Alegre (Nuclimed/HCPA), referente ao procedimento de monitoracdo intraoperatéria Neurofisiolégica (MION),
indicado para pacientes pacientes com epilepsia submetidos a cirurgia de ressecgdo de foco epileptogénico. Na
avaliagdo das evidéncias foi informado que foram incluidos seis estudos, sendo duas revisdes sistemdticas com
metanalise e quatro estudos observacionais, que avaliaram diferentes modalidades de MION. Para o controle das
crises epilépticas, os resultados das revisGes sistematicas foram divergentes: Goel et al. (2023) ndo identificaram
diferencga estatisticamente significativa entre a monitorizagdo e a auséncia de monitorizagao (RR 1,09; IC95% 0,96—
1,23), enquanto Guo et al. (2024) encontraram resultado favoravel a monitorizagdo (OR 2,10; IC95% 1,37-3,24). Os
demais estudos observacionais também apresentaram resultados favordveis a MION para o controle das crises e
indicaram menor ocorréncia de déficits neurolégicos com o uso de potenciais evocados motores, isoladamente ou
associados aos potenciais evocados som atossensoriais. Nao foi identificado aumento consistente das complicagbes
associado a monitorizagao. Contudo, as evidéncias apresentaram limitagdes metodoldgicas, heterogeneidade entre

os estudos e certeza baixa ou muito baixa, permanecendo incerteza quanto a magnitude dos beneficios da MION e
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a sua aplicabilidade as diferentes modalidades de monitorizagao. Para a avaliagdo econ6mica foi realizada analise
de custo-efetividade da MION, essencialmente por meio da eletrocorticografia intraoperatdria, em comparacao
com a auséncia de monitorizacdo, utilizando modelo de Markov e horizonte temporal de vida de 26,4 anos. A
efetividade foi expressa em anos de vida sem crises convulsivas e baseada nos resultados de Guo et al. (2024). A
MION apresentou custo incremental de aproximadamente RS 24,5 mil e ganho incremental de 2,28 anos de vida
sem crises, resultando em razdo de custo-efetividade incremental de RS 10.735 por ano de vida sem crise
convulsiva, inferior ao limiar de disposi¢do a pagar adotado de RS 35 mil. O horizonte temporal foi o parametro de
maior influéncia na andlise de sensibilidade deterministica, e, na andlise probabilistica, todas as simula¢des
indicaram maior efetividade associada a maior custo. J4 para o impacto orcamentario, a analise considerou
horizonte temporal de cinco anos e estimou a ampliacdo da utilizacdao da MION, por meio da eletrocorticografia,
em pacientes adultos e pediatricos submetidos a cirurgia de epilepsia. A populacao elegivel foi estimada a partir do
histérico de procedimentos realizados no SUS entre 2016 e 2024, com difusdo progressiva da tecnologia de 60% no
primeiro ano até 100% no quinto ano. Considerando custo do kit de monitorizacdo de RS 24.265 por paciente e
estimativa de 1.159 cirurgias elegiveis no periodo, o impacto orcamentdrio incremental foi de aproximadamente
RS 27,6 milhdes em cinco anos. Na andlise de sensibilidade, o impacto acumulado variou entre aproximadamente
RS 22,5 milhdes e RS 31,6 milhdes, sendo os custos dos insumos e a quantidade de procedimentos os pardmetros
de maior influéncia. Por fim, foi comunicado que os custos com a aquisicdo dos equipamentos de monitorizacdo
ndo foram incluidos nesta andlise. Para o MHT, ndo foram identificadas tecnologias no monitoramento. Na
sequéncia, registrou- se a presenca do especialista convidado, Dr. Carlos, que destacou a necessidade de diferenciar
a investigacdo pré-operatdria da epilepsia da utilizagdo da monitorizagdo durante a cirurgia. Questionou se a
investigacdo realizada para definicdo da indicacdo cirurgica havia sido contemplada na avaliacdo, considerou
importante que essa distingdo permanecesse clara, uma vez que a investigacdo que antecedeu a cirurgia envolveu
outros exames e procedimentos, como video-eletroencefalograma e neuroimagem, além da avaliacdo realizada
pelo cirurgido, neurologista, epileptologista e neurofisiologista para definicdo da indicacdo cirurgica. Em relacdo as
técnicas utilizadas durante a cirurgia de epilepsia, o especialista explicou que a eletrocorticografia constituiu a
modalidade mais frequentemente empregada e demandou equipamento de eletroencefalografia com nimero
adequado de canais, além de eletrodos especificos posicionados sobre o cértex cerebral. Informou que foram
utilizados eletrodos em diferentes configura¢des, como strips e grids, com niumero varidvel de contatos, de acordo
com a area cerebral avaliada. Explicou que esses dispositivos permitiram identificar e delimitar as regiées com
atividade epileptogénica, bem como avaliar a propagacdo das descargas elétricas para outras areas cerebrais.
Acrescentou que a eletrocorticografia ndo constituiu a Unica modalidade empregada durante esses procedimentos.
Destacou que, em determinadas situacdes, também foi necessaria a localizacdo de dreas eloquentes por meio de
estimulacdo cortical, com a finalidade de identificar regides relacionadas a funcdes neuroldgicas relevantes e evitar
lesdes decorrentes da ressecc¢do. Ressaltou, portanto, que a monitorizagdo intraoperatéria em cirurgia de epilepsia

pode envolver diferentes técnicas, selecionadas de acordo com a localizagcdo do foco epileptogénico e com as
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estruturas cerebrais envolvidas. Também ponderou sobre a terminologia utilizada para caracterizar a cirurgia de
resseccao do foco epileptogénico. Explicou que nem sempre foi possivel realizar a ressec¢cdo completa da area
responsavel pelas crises e que, em determinadas situacGes, foram realizadas técnicas de desconexdo para impedir
a propagacao das descargas elétricas para outras regides cerebrais. Considerou, assim, importante que a descricdo
da intervencdo contemplasse essas possibilidades e ndo restringisse excessivamente a caracterizacdo dos
procedimentos realizados na pratica clinica. Explicou que a definicdo da estratégia de monitoriza¢cdo ocorreu apds
avaliacdo clinica e radioldgica prévia do paciente. Durante a cirurgia, além da eletrocorticografia e da estimulacao
cortical, puderam ser utilizados potenciais evocados motores e somatossensoriais e, mais raramente, outras
modalidades de potenciais evocados, conforme a localizacdao do foco epileptogénico e as fungbes neuroldgicas
potencialmente envolvidas. Ressaltou que a eletrocorticografia e a estimulacdo de determinadas areas
apresentaram papel particularmente relevante, mas considerou que as demais modalidades ndo deveriam ser
analisadas de forma dissociada, uma vez que também foram utilizadas conforme as necessidades de cada
procedimento. Questionou, entdo, se as evidéncias apresentadas avaliaram exclusivamente a eletrocorticografia
ou se também contemplaram as demais modalidades de monitorizacdo e eventuais comparagdes entre elas. Em
resposta, o representante do Nuclimed/HCPA esclareceu que o escopo da analise ndo incluiu a investigacdo pré-
operatdria, mas especificamente a utilizacdo da monitorizagcdo durante o procedimento cirurgico. Sobre a sintese
de evidéncias foi informado que foram incluidos os diferentes métodos identificados nos estudos, entre eles a
eletrocorticografia, os potenciais evocados motores e os potenciais evocados somatossensoriais. Foi colocado,
entretanto, que a avaliacdo econémica considerou apenas a eletrocorticografia, por ter sido a modalidade utilizada
nas evidéncias que subsidiaram essa etapa da andlise. O especialista convidado, Dr. Carlos, reiterou que, embora a
eletrocorticografia tivesse papel central na cirurgia de epilepsia, considerou importante que as demais modalidades
permanecessem contempladas como possibilidades de monitorizacdo e nao fossem tratadas de forma apartada.
Registrou-se entdo, a presenca de outro especialista convidado o Dr. Ricardo Leite que informou que atuava como
neurofisiologista e epileptologista, com experiéncia em video-eletroencefalografia e eletrocorticografia na
Universidade de Sdo Paulo (USP), em S3o Paulo. Inicialmente, destacou que existiram modalidades bdsicas de
monitorizacdo neurofisioldgica utilizadas nas cirurgias intracranianas, incluindo diferentes potenciais evocados,
cuja utilizagdo variou de acordo com as caracteristicas e necessidades de cada procedimento. Explicou que a técnica
empregada também poéde variar, tendo citado como exemplo a realizagdo de potenciais evocados motores com
eletrodos posicionados no couro cabeludo ou diretamente por meio de grids colocados sobre o cortex cerebral.
Ressaltou que uma importante dificuldade encontrada na cirurgia de epilepsia foi o acesso aos grids utilizados na
monitorizacdo, principalmente em razdo de seu elevado custo. Segundo explicou, essa limitacdo dificultou a
realizacdo adequada da monitorizacdo e, consequentemente, a resseccao cirurgica em determinados pacientes.
Comparou o cendrio anterior a utilizacdo mais ampla da monitorizacdo intraoperatdria com a pratica atual e afirmou
que, apesar das pequenas casuisticas dos estudos apresentados, observou-se reducdo importante das sequelas

neuroldgicas graves e permanentes com a utilizacdo da monitorizacdao. Ressaltou que sequelas transitérias ainda
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puderam ocorrer, mas considerou que a MION aumentou substancialmente a seguranga dos pacientes e reduziu a
ocorréncia de déficits permanentes. Reforcou, ainda, que a MION ndo constituiu método para o diagndstico pré-
operatorio ou para a definicdo inicial da indicacdo de resseccdo. Explicou, contudo, que a monitorizagdo se mostrou
necessaria durante determinados procedimentos, como nas resseccdes de displasias corticais, nas quais a utilizacdo
de grids sobre a regido cerebral permitiu orientar uma resseccao mais adequada. Quanto a composi¢ao dos insumos
necessarios a monitorizacao, sugeriu que fossem considerados dois tipos de kits para as cirurgias de epilepsia: um
kit que contemplasse a eletrocorticografia e outro sem eletrocorticografia. Explicou que nem todas as cirurgias
demandaram essa modalidade de monitoriza¢ao e citou como exemplo a lobectomia temporal anterior, na qual
puderam ser empregadas outras técnicas padronizadas de monitorizacao sem necessidade de eletrocorticografia.
Dessa forma, ponderou que a utilizacdo indiscriminada de um kit com eletrocorticografia poderia elevar
desnecessariamente os custos de procedimentos nos quais essa técnica ndo fosse indicada. Por fim, o Dr. Ricardo
Leite destacou que, embora os estudos apresentados tivessem amostras pequenas, os resultados poderiam
representar diferenca relevante quando considerados no contexto da populagao brasileira com epilepsia submetida
a cirurgia. Ressaltou que a reducdo das crises no periodo pés-operatdrio dependeu, em grande medida, da
adequada avaliacdo pré-operatoéria, incluindo o video-eletroencefalograma e os demais métodos utilizados para
localizacdo do foco epileptogénico. Considerou que a principal contribuicdo da monitorizacdo intraoperatdria
esteve relacionada a seguranca do paciente e a reducdo das sequelas neuroldgicas permanentes. Acrescentou que,
em determinadas modalidades cirurgicas e condicdes especificas, como nas displasias corticais cerebrais, a
monitorizacdo também po6de contribuir para reduzir a ocorréncia posterior de crises epilépticas. Ressalvou,
entretanto, que esse efeito poderia ndo ser identificado quando pacientes com diferentes condicées e modalidades
cirargicas fossem analisados conjuntamente. O representante da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude
(SAES) do Ministério da Saude, destacou que o custo do kit utilizado na cirurgia de epilepsia foi consideravelmente
superior ao observado nas demais indicacdes de MION discutidas anteriormente e questionou se esse maior custo
esteve relacionado principalmente a eletrocorticografia (ECoG), em razdo da necessidade de utilizacdo de grids e
de maior quantidade de eletrodos. Considerou que, caso essa hipdtese fosse confirmada, poderia ser pertinente
avaliar, em eventual cendrio de incorporacao, a diferenciacdo dos procedimentos conforme a necessidade ou nao
de utilizacdo da ECoG. Questionou também se, para a eletrocorticografia, foi aplicavel o mesmo modelo de
disponibilizacdo dos equipamentos discutido para outras indicacdes de MION, nas quais o equipamento pbdde
integrar a estrutura permanente do estabelecimento de saude ou ser disponibilizado pelo profissional ou por
empresa terceirizada contratada para a realizacdo da monitorizacdo. Em seguida, questionou se a avaliagdo
considerou a totalidade dos pacientes com indicacdo de cirurgia para tratamento da epilepsia ou se seria possivel
delimitar subgrupos que apresentassem maior beneficio com a monitorizagao, especialmente diante do elevado
custo dos insumos. Por fim, perguntou se a estimativa de aproximadamente 200 pacientes por ano utilizada na
analise de impacto orcamentario foi obtida a partir da producdo dos procedimentos registrados no SUS, em vez de

estimativas epidemioldgicas. Em resposta, o representante do Nuclimed/HCPA, esclareceu que a estimativa da



{¥ Conitec

populacdo elegivel foi baseada na producdo dos procedimentos registrados no SIGTAP relacionados a investigacdo
e a cirurgia de epilepsia. Diante do esclarecimento, o representante da SAES ponderou que a utilizacdo exclusiva da
producdo assistencial do SUS poderia subestimar o impacto orcamentdrio, uma vez que o nimero de cirurgias de
epilepsia realizadas no sistema foi reconhecidamente reduzido. Sugeriu, assim, que fossem considerados outros
parametros, inclusive epidemioldgicos, para avaliar a populacdo potencialmente elegivel. O Dr. Carlos destacou que
a monitorizacdo nas cirurgias de epilepsia apresentou particularidades, pois dependeu de investigacdo pré-
operatdria extensa, estrutura especializada e profissionais experientes, como epileptologistas e neurofisiologistas.
Explicou que os insumos incluiram eletrodos posicionados diretamente sobre o cérebro, como strips e grids,
utilizados conforme a area e a modalidade de monitorizagdo necessdria. Ressaltou que a quantidade e a
configuracdo desses eletrodos, associadas as necessidades de equipamentos, softwares e expertise profissional,
contribuiram para elevar o custo da monitorizagao. O Dr. Ricardo Leite ressaltou que, embora todos os pacientes
submetidos a cirurgia de epilepsia pudessem necessitar de alguma modalidade de monitorizagdo neurofisioldgica,
a eletrocorticografia (ECoG) nao foi necessaria em todos os procedimentos, estimando sua utilizacdo em
aproximadamente 30% a 40% dos casos. Destacou que os eletrodos utilizados na ECoG e a caneta de estimulagao
cortical contribuiram significativamente para o custo dos kits e sugeriu a adocdo de dois kits distintos, com e sem
ECoG, conforme a necessidade de cada paciente, o que poderia reduzir os custos da monitorizacdo. O representante
da SAES destacou que a diferenciacdo dos pacientes que necessitariam de ECoG poderia alterar a estimativa de
impacto orcamentdrio. Questionou a utilizacdo da producdo histdrica do SUS para estimar a populacao elegivel,
considerando que o baixo numero de cirurgias poderia decorrer do custeio insuficiente e da auséncia de
financiamento especifico para a MION, o que poderia subestimar o impacto de eventual incorporacdo. Também
guestionou se a estimativa de aproximadamente 200 pacientes por ano refletiu a demanda real do SUS e qual seria
a proporc¢ao de pacientes com indicacao de ECoG. O Dr. Ricardo Leite explicou que o acesso a cirurgia de epilepsia
envolveu uma jornada assistencial complexa e prolongada, com diversas etapas de investigacdo e concentragao do
atendimento em poucos centros especializados, o que restringiu o nimero de pacientes que efetivamente
chegaram a cirurgia. Ressaltou que essa limitagdo também ocorreu na rede privada e que alguns servigos
recorreram a alternativas adaptadas diante da dificuldade de acesso aos insumos. Reforcou que a ECoG nao foi
necessaria em todos os casos e que sua indicacdo deveria considerar as caracteristicas de cada paciente,
contribuindo também para racionalizar os custos. Acrescentou que a propor¢ao de pacientes com indicacdo de
ECoG poderia variar entre os servicos. O Dr. Carlos destacou que os equipamentos necessarios variaram conforme
as modalidades de monitorizacdo utilizadas e que um eletroencefaldgrafo destinado a ECoG ndo necessariamente
contemplou as demais técnicas, devendo a estrutura ser definida de acordo com cada cirurgia. Ressaltou, ainda,
que a cirurgia de epilepsia se concentrou em servicos especializados e que nem todos os centros habilitados
efetivamente realizaram o procedimento. O Dr. Ricardo Leite acrescentou que o ideal foi a utilizacdo de
equipamento especifico para MION, com capacidade para realizar as diferentes modalidades necessdrias, e

destacou que, nos casos de terceirizacdo, os equipamentos deveriam ser adequados, regularizados pela Anvisa e
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submetidos as avaliagGes e manutencgdes pertinentes. Na sequencia o representante do CONASS questionou sobre
os delineamentos dos estudos incluidos na sintese de evidéncias, inicialmente perguntando se haviam sido
identificados ensaios clinicos e foi respondido que ndo foram identificados ensaios clinicos e que todas as evidéncias
incluidas foram provenientes de estudos observacionais. Desta forma, questionou, entdo, a razdo para os resultados
divergentes entre as duas revisGes sistematicas apresentadas, uma das quais demonstrou beneficio da
monitorizacdo para o controle das crises, enquanto a outra ndo apresentou diferenca estatisticamente significativa.
Quanto aos resultados divergentes das duas revisdes sistematicas, o representante do Nuclimed/HCPA explicou
gue ambas avaliaram a mesma modalidade de monitoriza¢ao, porém incluiram estudos distintos e apresentaram
heterogeneidade nos resultados. Indicou que a revisdo mais recente, de Guo et al. (2024), que demonstrou
beneficio da monitorizacao, foi considerada mais adequada e subsidiou a avaliagdo econdmica. O representante do
o representante do CONASS ponderou que diferentemente das demais indicagdes de MION, nas quais a
monitoriza¢cdo atuou principalmente como medida de seguranca, na cirurgia de epilepsia também se buscou
demonstrar beneficio incremental no controle das crises. Nesse contexto, considerou necessaria maior robustez
das evidéncias e manifestou preocupagdo com a auséncia de estudos randomizados que demonstrassem a
superioridade da cirurgia com monitorizacdo em relagdo a cirurgia sem monitorizacdo. A especialista convidada
Dra. Silvia, esclareceu que a resseccao do foco epileptogénico constituiu alternativa potencialmente curativa para
pacientes selecionados e que, diferentemente de outras indicagdes de MION, a monitorizacdo poderia contribuir
ndo apenas para a seguranga, mas também para a efetividade da cirurgia. O representante do CONASS reiterou
inicialmente sua preocupa¢do com a auséncia de ensaios clinicos randomizados, por entender que a demanda
avaliou o beneficio adicional da monitorizacdo a cirurgia. O Dr. Carlos explicou, entretanto, que a necessidade das
modalidades de monitorizacdo variou conforme o procedimento e as caracteristicas do foco, sendo a ECoG
particularmente relevante quando sua localizacdo ou extensdao ndo estavam claramente delimitadas, por permitir
orientar a resseccao ou desconexdo e preservar areas funcionais. Aldenoura confirmou que os estudos compararam
cirurgias com e sem monitorizacdao. Apds os esclarecimentos, o representante do CONASS considerou que a
monitoriza¢do poderia modificar substancialmente a precisdo e a prépria execuc¢do do procedimento e ponderou
gue a realizagao de ensaios randomizados comparando uma abordagem tecnicamente adequada com outra sem
recursos considerados necessarios poderia apresentar limitagcdes éticas. Assim, avaliou que a auséncia desses
ensaios ndo deveria, isoladamente, caracterizar insuficiéncia das evidéncias, diante dos estudos observacionais e
metanalises disponiveis. O Dr. Carlos reforcou a proposta de diferenciar os procedimentos com e sem ECoG e
destacou a necessidade de protocolos que definissem as modalidades de monitorizagcdo e os insumos indicados
para cada situacdo, proporcionando maior previsibilidade dos custos. Ressaltou-se, ainda, que a oferta deveria ser
concentrada em centros de referéncia com estrutura e profissionais especializados para realizar todas as etapas da
assisténcia. O Dr. Carlos sugeriu avaliar a producdo efetivamente realizada pelos servicos cadastrados, uma vez que
nem todos necessariamente executaram cirurgias de epilepsia. Ao final, encerraram-se as manifestacdes dos

especialistas para que o Comité prosseguisse com a deliberacdo. Apds a saida dos especialistas, Eduardo,
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representante da Secretaria de Atengao Especializada a Saude (SAES) do Ministério da Saude, retomou a discussao
e esclareceu aspectos relacionados a organizacdo da assisténcia no SUS. Informou que os servicos responsaveis por
esses procedimentos foram habilitados como unidades de assisténcia ou centros de referéncia de alta
complexidade em neurocirurgia e que a Tabela de Procedimentos do SUS contemplou diferentes procedimentos
relacionados a investigacdo e a cirurgia da epilepsia, entre eles microcirurgia para lesionectomia, lobectomia e
resseccdes uni e multilobares. Ressaltou, entretanto, que foram poucos os servi¢os habilitados e que a experiéncia
assistencial do SUS nesse campo permaneceu reduzida. Observou que a estimativa apresentada, de
aproximadamente 200 procedimentos anuais, incluiu diferentes procedimentos relacionados a investigacao e a
cirurgia da epilepsia e ndo necessariamente correspondeu exclusivamente a cirurgias completas de epilepsia com
utilizacdo das modalidades de monitorizacdo discutidas. O representante da SAES considerou que os
esclarecimentos dos especialistas reforcaram a relevancia da monitorizagdo para otimizar os resultados da cirurgia
de epilepsia, especialmente diante da complexa jornada assistencial percorrida pelos pacientes até a indicacdo
cirdrgica. Contudo, ressaltou a necessidade de aprofundar a avaliacdo econ6mica e obter contribui¢cdes adicionais
da sociedade e de especialistas durante a consulta publica. Ressaltou a necessidade de aprofundar a avaliacdo
econOmica e obter contribuicdes durante a consulta publica. Destacou que a baixa producdo de cirurgias de
epilepsia no SUS poderia decorrer de diferentes barreiras assistenciais e que, portanto, o financiamento adequado
da MION, isoladamente, poderia ndo resultar em aumento expressivo do nimero de procedimentos. Destacou que
o custeio insuficiente foi apontado pelos servicos de referéncia como uma das raz6es para a baixa realizacdo de
cirurgias de epilepsia no SUS. Assim, ponderou que um financiamento mais adequado da MION poderia aumentar
0 numero de procedimentos para além do estimado na andlise, com potencial impacto orgamentdrio relevante
diante do elevado custo dos kits de monitorizacdo. Mencionou que a propor¢ao de pacientes com indicacdao de
ECoG poderia alterar significativamente os resultados econdmicos, devido ao maior custo dos insumos associados
a essa modalidade. Considerou necessario aprimorar as estimativas da populacdo elegivel e do uso da ECoG e,
diante das incertezas quanto ao impacto econdmico e orcamentario, manifestou-se desfavoravelmente a
incorporacdo naquele momento, aguardando contribuicdes da consulta publica. A representante da Associacdo
Médica Brasileira (AMB), destacou que a cirurgia para tratamento da epilepsia com eletrocorticografia ja constava
de tabelas assistenciais desde 1992 e informou que essa modalidade esteve prevista no ambito da salde
suplementar havia aproximadamente 15 anos. Apresentou dados referentes ao ano de 2025, quando foram
realizadas 249 cirurgias na saude suplementar, distribuidas entre 121 prestadores, com maior concentra¢dao na
Regido Sudeste. Considerou que esses dados demonstraram que o nimero de procedimentos permaneceu reduzido
mesmo em um sistema no qual a tecnologia ja estava incorporada havia varios anos. Também abordou a utilizacao
do video-eletroencefalograma na avaliacdo dos pacientes candidatos ao tratamento cirlrgico da epilepsia e
ressaltou sua importancia para a identificacdo dos pacientes elegiveis a cirurgia, especialmente entre aqueles com
epilepsia refrataria ao tratamento medicamentoso. Considerou que, embora ainda existissem informacdes a serem

esclarecidas, os dados da saude suplementar sugeriram que a estimativa utilizada para o SUS poderia apresentar
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ordem de grandeza plausivel. Diante disso, manifestou-se favoravelmente a incorpora¢do da monitorizagdo e
ressaltou que, em sua avaliacdo, a cirurgia de epilepsia deveria ser realizada com monitorizacdo adequada, inclusive
considerando a utilizacdo da eletrocorticografia quando indicada. O representante do CONASS solicitou
esclarecimentos sobre as incertezas apontadas na avaliagdo econdmica. O representante da SAES reiterou sua
preocupacao com a utilizacdo da producado histérica do SUS para estimar a populacdo elegivel, considerando que o
financiamento adequado da MION poderia aumentar o numero de procedimentos. Reconheceu, contudo, que os
dados da saude suplementar sugeriram que esse aumento poderia ser limitado e destacou que a proporc¢ao de
pacientes com indicacdo de ECoG também poderia alterar os custos. Assim, manteve como principal incerteza o
dimensionamento do impacto econdmico e orgamentario. Logo apds, o representante do CONASS, considerou que
os esclarecimentos permitiram compreender melhor o papel da tecnologia e avaliou como plausivel sua eficacia no
contexto discutido. Destacou os resultados favoraveis da andlise de custo-efetividade e o impacto orcamentdrio
estimado em aproximadamente RS 7 milhdes anuais. Embora tenha reconhecido a necessidade de aprimorar a
andlise de impacto orcamentdrio, manifestou-se favoravelmente a incorporacao, ressalvando que poderia rever
seu posicionamento caso novas estimativas demonstrassem impacto substancialmente superior. Manifestaram-se
favoravelmente a incorporacdo os representantes do Conselho Nacional de Saude (CNS), da Agéncia Nacional de
Saude Suplementar (ANS), do Conselho Nacional de Secretdrios de Saude (CONASS), do Conselho Federal de
Medicina (CFM), da Associacdo Médica Brasileira (AMB) e dos Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias em Saude
(NATS). Manifestaram-se desfavoravelmente a incorporagdao os representantes da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovagao e Complexo da Saude (SCTIE), da Secretaria-Executiva (SE), da Secretaria de Saude Indigena
(SESAI), da Secretaria de Atengdo Especializada a Saude (SAES), da Secretaria de Aten¢do Primdria a Saude (SAPS),
da Secretaria de Gestdo do Trabalho e da Educac¢do na Saude (SGTES), da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (Conasems) e da Secretaria de Informacdo e
Saude Digital (SEIDIGI). Concluida a votagdo, por maioria, o Comité apresentou recomendacdo preliminar
desfavordvel a incorporacdo da MION em pacientes com epilepsia submetidos a cirurgia de resseccdo de foco

epileptogénico no SUS, e encaminhou a matéria para consulta publica.

Lista de convidados participantes das discussoes:

NOME INSTITUICAO / PAPEL

Dr. Ricardo André Amorim Leite Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da

Universidade de Sao Paulo (FMUSP)

Dr. Carlo Doménico Marrone Academia Brasileira de Neurologia

Dra. Silvia Verst
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Recomendacdo Preliminar: Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos da Conitec, na 1542 Reunido

Ordindria da Conitec, deliberaram, por maioria, que a matéria fosse disponibilizada em consulta publica com

recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo da monitorizacdo neurofisioldgica intraoperatdria (MION)

em pacientes com epilepsia submetidos a cirurgia de resseccdo de foco epileptogénico no SUS.

Registram-se os posicionamentos nominalmente da deliberagdo inicial:

NOME ORGAO VvoTOo
Luciene Fontes Schluckebier Bonan SCTIE - Titular Desfavoravel
Jeann Marie da Rocha Marcelino SE - Titular Desfavoravel
Tatiane Fernandes Portal de Lima Alves da Silva SESAI - 12 suplente Desfavoravel
Eduardo David Gomes de Sousa SAES - Titular Desfavordvel
Hannah Carolina Tavares Domingos SAPS - Titular Desfavoravel
Marcos Vinicius Soares Pedroso SGTES - Titular Desfavordvel
Renata Soares de Souza CNS - Titular Favoravel
Ana Cecilia de S4 Campello Faveret ANS - Titular Favoravel
Mariana Marins Gradim ANVISA - Titular Desfavoravel
Luis Claudio Lemos Correia CONASS - 22 suplente Favoravel
Elton da Silva Chaves CONASEMS - Titular Desfavoravel
Antonio Henriques de Franga Neto CFM - 22 suplente Favoravel
Miyuki Goto AMB - Titular Favoravel
Roberto Carlos Lyra da Silva NATS - 12 suplente Favoravel
Maria Aparecida Cino da Silva SEIDIGI - Titular Desfavoravel

Apreciagdo inicial da monitorizacdo intraoperatdria neurofisiolégica (MNIO) para pacientes com tumores de base

de cranio, tumores proximos a area motora ou da fala, tumores do tronco encefalico ou do quarto ventriculo.

Titulo do Tema: Monitorizacdo intraoperatoéria neurofisioldgica (MNIO) para pacientes com tumores de base de
cranio, tumores proximos a area motora ou da fala, tumores do tronco encefélico ou do quarto ventriculo
Tecnologia: Monitorizacdo intraoperatdria neurofisioldgica (MNIO)

Indicagao: Pacientes adultos ou pediatricos submetidos a resseccdo cirurgica de tumores de base de cranio,
tumores préximos a area motora ou da fala, tumores do tronco encefélico ou do quarto ventriculo

Solicitagao: Incorporacgado

Demandante: Secretaria de Atenc¢do Especializada a Satde do Ministério da Saude (SAES/MS)
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ATA: “Esse texto foi elaborado com auxilio de inteligéncia artificial. Para maiores detalhamentos, a integra desta
reunido foi gravada em video e encontra-se disponibilizada no sitio eletronico da CONITEC.” A sessdo iniciou-se
com a apresentacdo da técnica do Nucleo de Investigacao Clinica em Medicamentos do Hospital de Clinicas de Porto
Alegre (NUCLIMED/HCPA), evidenciando a pergunta estruturada de pesquisa definida pelo método PICOT, que
buscou avaliar se, em pacientes adultos ou pedidtricos com os referidos tumores, o uso da Monitorizacdo
Neurofisioldgica Intraoperatéria (MNIO) multimodal, comparado a auséncia de monitorizacdo (monitoramento
anestésico/cirurgico usual), melhora a sobrevida global, reduz complicacdes cirdrgicas, amplia a extensdo de
ressec¢ao tumoral e previne déficits motores e de linguagem, de maneira segura e toleravel. Ponderou que a busca
sistematica nas bases de dados MEDLINE (via Pubmed), EMBASE (via Elsevier) e Cochrane Library identificou 5
estudos observacionais retrospectivos de coorte comparativa de pacientes adultos (Kombos et al., 2009; Zhang et
al., 2018; Pan et al., 2020; Cui et al., 2022; e Aydinlar et al., 2025). Destacou ainda a total auséncia de ensaios clinicos
randomizados na literatura e a inexisténcia de dados clinicos focados especificamente na populagdo pediatrica para
esta pauta, representando lacunas metodoldgicas importantes relatadas pelo NUCLIMED/HCPA. Na sintese
detalhada, o desfecho Sobrevida Global (SG) foi avaliada em 4 estudos, sendo que no estudo de Kombos et al. ndo
foi verificada diferenca estatistica significativa (SG média de 48,8 semanas sem MNIO vs 48,2 semanas com MNIO;
p=0,884). Ademais, no estudo Zhang et al. observou melhora estatisticamente significativa no grupo com MION
(mediana de 42 meses sem MNIO vs >50% de sobrevida ao final do seguimento com MNIO; p=0,036), revelando em
analise multivariada que o MNIO é fator protetor a sobrevida (HR 0,776; p=0,046), especialmente benéfico em
astrocitomas de alto grau (mediana de 22,0 meses vs 17,0 meses, p=0,034). No estudo Pan et al. ndo houve
diferenca (mediana de 36,8 meses com MNIO vs 37,1 meses sem MNIO; HR 0,96, p=0,870) e no de Cui et al. Foi
reportada sobrevida mediana significativamente mais longa no grupo MNIO (16,1 meses vs 11,6 meses sem MNIO;
p=0,044) em glioblastomas de corpo caloso. A certeza de evidéncia pelo sistema GRADE foi classificada como muito
baixa, penalizada por risco de viés muito grave e inconsisténcia. Ainda, o desfecho Sobrevida Livre de Progressao
(SLP), foi registrado em 2 estudos, sendo que no Pan et al. foi reportada a mediana de 15,8 meses com MNIO vs
19,9 meses sem MNIO (p=0,529), no de Cui et al. foi observada mediana de SLP significativamente maior com MNIO
(10,9 meses vs 7,0 meses sem MNIO; p=0,023; onde um limiar de extensdao de resseccdo de 92% associou-se a
menor progressao: HR 0,51, p=0,036). Ademais, a certeza GRADE foi classificada como muito baixa. O desfecho
Extensdo de Resseccdo (ER) / Possibilidade de Resseccdo Mais Ampla, foi avaliado em 5 estudos, sendo que o estudo
de Kombos et al. ndo apresentou diferenca estatistica na taxa de resseccdo total (100% em ambos, p=0,666), o de
Zhang et al. apontou mediana de ER significativamente maior com MNIO (96,91% vs 92,38% sem MNIO, p=0,011),
o estudo Pan et al. ndo registrou diferenca significativa (mediana de 90,53% com MION vs 91,68% sem MNIO), o de
Cui et al. reportou mediana de ER de 100% com MNIO vs 96,1% sem MNIO (p=0,036) e maior taxa de resseccao
total bruta (60,7% vs 33,3%, p=0,032) e o estudo de Aydinlar et al. indicou mediana de 93,35% de volume ressecado
com MION vs 77,26% sem MION (p<0,001) e volume residual pds-cirurgico quatro vezes menor (p=0,035). A certeza

GRADE foi considerada muito baixa devido a limitacdes metodoldgicas. Ademais, o desfecho Ocorréncia de Déficits
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Neurolégicos Imediatos foi avaliado em 3 estudos, sendo que o estudo de Kombos et al. reportou 15% de
deterioracdo precoce por edema pds-operatoério reversivel, o estudo de Zhang et al. ndo registrou diferenca
estatistica de déficits motores ou de linguagem pds-operatérios em 1 més (26,5% de déficits gerais com MNIO vs
23,3% sem MNIO, p=0,289) e o de Pan et al. demonstrou tendéncia numérica favoravel ao MNIO (25,5% de déficits
transitérios vs 39,0% sem MNIO, p=0,181), sem significancia estatistica, como grau Certeza muito baixa. Também,
a técnica NUCLIMED/HCPA apontou que o desfecho Disfuncdo Neuroldgica Tardia (persisténcia >3 meses) foi
avaliado em trés estudos. Ainda, ressaltou que o estudo de Zhang et al. demonstrou reducdo estatisticamente
significativa e clinicamente relevante na taxa de déficits neurolégicos tardios gerais com o uso de MNIO (12,4% vs.
18,9% sem MION; p=0,014), além de menores taxas de déficits de linguagem (5,3% vs. 9,3%; p=0,034) e motores
(8,4% vs. 13,0%; p=0,045). Nesse estudo, o uso de MNIO foi identificado como preditor de menor ocorréncia de
dano neurolégico tardio (OR=0,583; p=0,039). Pan et al. observou tendéncia a reducdo da proporcdo de déficits
permanentes com MNIO (14,6% vs. 24,2%; p=0,181), sem significancia estatistica. Cui et al. também relatou
tendéncia de menor ocorréncia de déficit motor permanente com MNIO (5,4% vs. 23,8%; p=0,052), além de
preservacdo motora significativamente maior (92,3% vs. 54,5%; p=0,011). Em conjunto, os estudos sugerem
possivel beneficio do MNIO na reducdo de déficits neuroldgicos tardios, especialmente motores e de linguagem,
embora parte dos resultados ndo tenha alcancado significancia estatistica. A certeza da evidéncia GRADE foi
avaliada como baixa, configurando o desfecho de comportamento mais consistente da revisdo. O desfecho
Qualidade de Vida / Desempenho Funcional (KPS) foi analisado em 4 estudos. Kombos et al. ndo obteve diferenca
apos 6 meses (KPS médio de 82,7 com MNIO vs 81,1 sem MION, p=0,703), Pan et al. demonstrou diferenca
significativa a favor do MION apds 1 més (KPS médio de 81,1 vs 70,4, p=0,005), Cui et al. ndo registrou diferenca
apods 3 meses (KPS mediano de 70 com MION vs 80 sem MION, p=0,867). Aydinlar et al. observou escore de KPS
pos-operatdrio significativamente maior com MNIO (KPS médio de 97,9 vs 81,5 sem MNIO, p<0,001; com variagdo
mediana de KPS de +10 no MNIO vs 0 no controle, p<0,001; indicando em regressao linear o MNIO como Unico
preditor de melhor KPS, com ganho médio de 13,45 pontos, p=0,002). Para este desfecho a certeza foi muito baixa.
Ademais, o desfecho Seguranca e ComplicagGes Cirurgicas foi avaliado no estudo de Cui et al., que reportou 17,9%
de complicagBes no grupo MNIO vs 23,8% no grupo sem MNIO, sem diferenca estatistica significativa (p=0,792),
evidenciando a seguranca do procedimento, com certeza muito baixa. Em seguida, informou que a avaliacdo
econdmica foi elaborada sob a perspectiva do Sistema Unico de Satde (SUS, com horizonte temporal de 12 meses,
estruturando-se por meio de um modelo estatico de arvore de decisdo elaborado no software TreeAge Pro
Healthcare 2025. O desfecho de efetividade baseou-se na funcionalidade neuroldgica medida pela escala KPS,
extraida dos dados clinicos uniformes de Aydinlar et al. (2025). Os custos basais definidos compreenderam o
procedimento neurocirurgico - cddigo do Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos
e OPM do SUS SIGTAP 04.03.03.014-5 no valor total de RS 3.159,63, composto por RS 1.591,63 de servicos
hospitalares e RS 1.568,00 de servicos profissionais e o trabalho do neurofisiologista, estimado por analogia em RS

1.535,03 - utilizando o componente de servicos profissionais do Unico cddigo SIGTAP de Monitorizacao
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Neurofisioldgica Intraoperatéria (MNIO) existente para lesionectomia em epilepsia (04.03.06.003-6). Ponderou que
em relacdo aos custos referentes aos materiais para cirurgias, estes foram obtidos por meio de levantamento
realizado pelo Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS), divididos em dois grupos,
sendo o primeiro para cirurgias supratentoriais (areas motora e da fala), com valor de RS 2.534,68 e o segundo para
cirurgias infratentoriais (IV ventriculo, tronco cerebral e base do cranio), com valor de RS 15.105,18. Acrescentou
indicando que as informacdes referentes a lista e quantitativo de materiais foram obtidas por meio de consulta e
opinido de especialistas. O resultado da andlise de custo-efetividade apresentou custo total de RS 10.623,43, com
custo incremental de RS 7.463,80, efetividade, medida pelo KPS, de 97,9, e efetividade incremental de 16,4. Esses
resultados corresponderam a uma Razdo de Custo-Efetividade Incremental (RCEI) de RS 455,11. Da mesma forma,
a Anadlise do Impacto Orgcamentario (AlO) foi realizada projetando dois cendrios de difusdo, sendo o primeiro
iniciado com 10% e o segundo com 30%. Destacou que ndo foram encontrados estudos que informasse qual seria
a difusdo da tecnologia em ambito nacional, sendo utilizada a porcentagem do uso da técnica na coluna, calculada
em torno de 30%. Para o cenario mais conservador foi realizada aleatoriamente uma média do uso da tecnologia.
Como resultado a AlO no cenério alternativo 1 foi de R$1.789.356,98 para o primeiro ano e de RS 27.069.076,87,
ao final de cinco anos. Completou indicando no cendrio 2, o impacto orcamentério foi de RS 5.368.070,95 no
primeiro ano e de RS 45.079.114,47, em cinco anos. Ainda para o desembolso individual por topografia, o
desembolso em cinco anos para o cendrio 1 seria de RS 39.930.034,83 e de RS 66.496.982,39, no cendrio 2. Em
seguida, a representante titular da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude (SCTIE) registrou-que nao
houve participacdo ou relato na secdo de perspectiva de paciente ou representante especificamente inscrito nesta
pauta de tumores de cranio. Apds o representante titular da Secretaria de Atengdo Especializada a Saude (SAES)
guestionou sobre a consisténcia da base populacional projetada para o impacto orgcamentario. Em resposta, a
técnica do NUCLIMED/HCPA, detalhou a modelagem baseada em dados de incidéncia do Instituto Nacional de
Cancer (INCA), do ano de 2026, aplicados sobre a curva de projecdo do Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica (IBGE) de 2027 a 2031, bem como de estudos internacionais. Posteriormente, a especialista convidada
sinalizou incerteza quanto aos custos dos materiais infratentorial serem maiores que os custos dos materiais da
cirurgia supratentorial, uma vez que a Ultima envolvia o uso de eletrodo de alto valor agregado. Identificadas as
inconsisténcias dos valores, a técnica do NUCLIMED/HCPA realizou as adequacdes dos valores da avaliagdo de custo-
efetividade e do AlIO, sendo que o resultado da anélise de custo-efetividade apresentou custo total de RS 12.281,00,
com RCEI de RS 566,20. Quanto a AlO ressaltou que no cendrio 1 o valor foi RS 36.000.000,00, com desembolso
total com insumos (5 anos) de RS 52.000.000,00 e que no cendrio 2 o valor foi de RS 60.000.000,00 com desembolso
total no valor de RS 98.000.000,00. Complementarmente, os especialistas convidados trouxeram esclarecimentos
clinicos e praticos de extrema relevancia e o especialista convidado questionou sobre a avaliagdo econémica e se
nesta foram contabilizadas as horas despendidas para a realizacdo da cirurgia, uma vez que as mesmas apresentam
tempo de execucdo diferentes. Em resposta ao questionamento, a técnica da NUCLIMED/HCPA informou que na

analise ndo foram considerados o tempo de cirurgia, sendo necessdrio para isto a realizacdo de microcusteio. Apds,
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o representante titular da SAES questionou se todos os tipos de tumores que necessitariam da monitorizacao com
o dispositivo em avaliacdo e se os especialistas acreditavam ser possivel protocolizar este tipo de procedimento.
Em resposta, a especialista convidada salientou que os tumores localizados no compartimento infratentorial
(quarto ventriculo, tronco encefdlico e base de cranio) envolvem centros anatomicos criticos, onde o ato cirurgico
sem monitoramento funcional coloca a vida do paciente em risco iminente, pela proximidade com estruturas que
controlam o ritmo cardiaco, a respiracdo, a mastigacao e a degluticdo. Por fim, destacou que a lesdo dessas areas
acarreta incapacidade imediata devastadora, gerando a necessidade de gastrostomia permanente e hospitalizacGes
prolongadas. Findadas as discussdes, todos os membros manifestaram-se favoravelmente a incorporacao da

tecnologia.

Lista de convidados participantes das discussoes:

NOME INSTITUICAO/PAPEL

Dra. Aldenora Maria Ximenes Rodrigues NUCLIMED/HCPA (Apresentadora do Parecer Clinico)

Dra. Monica Vinhas de Souza NUCLIMED/HCPA (Apresentadora do Parecer Econémico)
Dr. Carlo Doménico Marrone Academia Brasileira de Neurologia
Dra. Silvia Mazzali Verst Hospital Sirio-Libanés (Especialista Convidada -

Neurofisiologista)

Recomendacgao Preliminar da CONITEC: Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos, presentes na 1542

Reunido Ordinaria da Conitec, realizada no dia sete de agosto de 2026, deliberaram por unanimidade que a matéria

fosse disponibilizada em consulta publica com recomendacdo preliminar favordvel a incorporacdao da monitorizacao

neurofisioldgica intraoperatdria para pacientes com tumores de base de cranio, tumores proximos a drea motora

ou da fala, tumores de tronco encefalico ou do guarto ventriculo.

Registram-se os posicionamentos nominalmente da deliberagao inicial:

NOME ORGAO VOTO PARTICIPACAO
Luciene Fontes Schluckebier Bonan SCTIE — Titular Favoravel Videoconferéncia
Jeann Marie da Rocha Marcelino SE —Titular Favoravel Videoconferéncia
Tatiane Fernandes Portal de Lima Alves SESAI — 12 Suplente Favoravel Videoconferéncia
da Silva

Eduardo David Gomes de Souza SAES — Titular Favoravel Videoconferéncia
Hannah Carolina Tavares Domingos SAPS — Titular Favoravel Videoconferéncia
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Marcos Vinicius Soares Pedrosa SGTES —Titular Favordvel Videoconferéncia
Renata Soares de Souza CNS - Titular Favordvel Videoconferéncia
Ana Cecilia de Sa Campello Faverete ANS — Titular Favoravel Videoconferéncia
Mariana Marins Gradim ANVISA - Titular Favordvel Videoconferéncia
Heber Dobis Bernarde CONASS —Titular Favordvel Videoconferéncia
Maria Cristina Sette de Lima CONASEMS — 12 Suplente Favoravel Videoconferéncia
Antonio Henrique de Franga Neto CFM — 2 Suplente Favoravel Videoconferéncia
Miyuki Goto AMB — Titular Favoravel Videoconferéncia
Roberto Carlos Lyra da Silva NATS- 19 Suplente Favoravel Videoconferéncia
Maria Aparecida Cina da Silva SEIDIGI - Titular Favoravel Videoconferéncia

Apreciagao inicial do resfriamento do couro cabeludo por sistema automatizado para o tratamento da alopecia

induzida por quimioterapia em pacientes com cancer de mama.

Titulo do tema: Resfriamento do couro cabeludo por sistema automatizado para o tratamento da alopecia induzida
por quimioterapia em pacientes com cancer de mama

Tecnologia: Resfriamento do couro cabeludo por sistema automatizado

Indicagdo: Tratamento da alopecia induzida por quimioterapia (AlQ) em pacientes com cancer de mama
Solicitagao: Incorporagao

Demandante: Fabinject Industria e Comercio Importagao e Exportacao EIRELI

Apreciagdo inicial do tema: Apresentado pela colaboradora do Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude em
Doencas Raras (NATS Raras) do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA)

ATA "Esse texto foi elaborado com auxilio de inteligéncia artificial. Para maiores detalhamentos, a integra desta
reunido foi gravada em video e encontra-se disponibilizada no sitio eletronico da Conitec": A reunido iniciou-se
com a informacdo de que, apds a selecdo do representante da Organizacdo da Sociedade Civil (OSC), foi selecionada
a Federagdo Brasileira de Instituigdes Filantrdpicas de Apoio a Saide da Mama (FEMAMA), participando também,
como ouvintes, representantes da empresa demandante. Em seguida, a colaboradora do NATS contextualizou a
alopecia induzida por quimioterapia (AlQ), destacando sua elevada frequéncia, o impacto na qualidade de vida e os
principais esquemas quimioterdpicos associados. Apresentou o resfriamento automatizado do couro cabeludo
como estratégia para reduzir a exposicao dos foliculos aos quimioterdpicos por meio da vasoconstricdo e apontou
que diretrizes internacionais do National Comprehensive Cancer Network (NCCN) e da European Society for Medical
Oncology (ESMO) recomendam considerar o resfriamento do couro cabeludo como estratégia para reduzir a
incidéncia de alopecia, e que o procedimento é habitualmente iniciado entre 5 e 30 minutos antes da infusao,

mantido durante a administra¢cdo do quimioterdpico e prolongado por até quatro horas apds o término, conforme
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a farmacocinética dos agentes utilizados. Além do mais, informou que ha trés diferentes sistemas registrados na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) e que o sistema do demandante pode ser disponibilizado por
venda, loca¢do ou comodato, com preco proposto de RS 177.492,60. Quanto as evidéncias, informou que a busca
complementar realizada pelo NATS identificou cinco publicagdes, incluindo trés ensaios clinicos randomizados e
duas publicacdes de um estudo observacional prospectivo controlado. A metanalise dos ensaios indicou aumento
absoluto de 41 pontos percentuais na preservacao capilar significativa, com certeza da evidéncia baixa, além de
evidéncia de baixa a muito baixa certeza para os demais desfechos avaliados. Os eventos adversos foram
frequentes, porém predominantemente leves a moderados, e ndo foi possivel estabelecer efeito sobre a ocorréncia
de metdstases no couro cabeludo. Na avaliagdo econdmica, a analise apresentada pelo demandante foi considerada
inadequada, sobretudo pela premissa de aumento da sobrevida global no grupo que utiliza a tecnologia, com
beneficio independente da efetividade na preservacao capilar, além da auséncia de desconto para a efetividade e
da impossibilidade de avaliar as incertezas por meio da analise de sensibilidade apresentada. Como consequéncia,
o NATS desenvolveu um novo modelo de custo-efetividade, com populagdo composta por pacientes com cancer de
mama em tratamento quimioterapico neoadjuvante ou adjuvante, tendo como intervencdao o resfriamento do
couro cabeludo. Explicou que foi considerado o horizonte temporal de 12 meses, sem aplicacdo de taxas de
desconto, na perspectiva dos custos médicos diretos. Apresentou como resultado razdo de custo-efetividade
incremental de RS 1.416 por respondedor adicional, ou seja, por pessoa com preservacao capilar significativa,
informando que, em uma coorte de 100 pacientes, haveria 38 pacientes com preservacdo capilar a um custo
incremental de RS 54.384, e que, por inexistir limiar de disposicdo a pagar para taxa de resposta, o resultado n3o
foi comparado a limiares no SUS. Disse que o parametro de maior influéncia foi a efetividade da tecnologia, de
modo que, conforme o regime quimioterapico e os intervalos de confianca dos estudos, a razdo de custo-
efetividade incremental poderia alcancar RS 2.639 por respondedor, e que, em cendrio considerando a efetividade
apenas para antraciclinas, muito menor, de 15%, a razdo alcancaria RS 3.628. Acrescentou que, em analise de
sensibilidade sobre o nimero de sessbes, com quatro sessdes em vez das 16 do cendrio base, a razdo seria de RS
358 por resposta. Quanto a andlise de impacto orcamentario, refeita pelo NATS, informou que a populacdo de
interesse foi a mesma da andlise econémica, com horizonte de cinco anos, comparando-se o cendrio de referéncia,
sem intervencdo, ao cenario principal, com taxa de difusdo de 10,7% a 43,5%. Assim, explicou que a populagdo
elegivel foi estimada a partir de dados observados no SUS e de projecdo baseada em série histdrica, considerando
pacientes com cancer de mama nos estagios 1, 2 e 3 em quimioterapia com regime alopeciante, que corresponde
a maioria dos pacientes. Apresentou os resultados do desembolso efetivo, referente a aquisicdo dos equipamentos
necessarios para atender até 16 mil pessoas com 159 equipamentos em cinco anos, com impacto total de RS 44,5
milh&es em cinco anos, podendo alcangar RS 89 milhdes em cendrio de atendimento de 100% da demanda. Em
cenario alternativo, considerando a reposi¢cdo das toucas a cada dois anos, o impacto foi estimado em RS 56,5
milhdes. Quanto a aceitabilidade e viabilidade, foram destacados a aceitacdo geralmente elevada entre pacientes,

especialmente entre aquelas com preservacdo capilar, a aceitabilidade moderada entre profissionais e a
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necessidade de maior tempo de ocupacdo das poltronas, espaco fisico e dedicagdao adicional da equipe de
enfermagem. Na avaliagdo internacional, foram identificadas recomendagbes desfavordveis ou insuficientes na
Espanha e na Argentina. Concluiu-se que a tecnologia apresenta potencial beneficio na preservacdo capilar,
especialmente em esquemas com taxanos, mas permanecem incertezas quanto a magnitude do beneficio,
tolerabilidade, qualidade de vida e impacto para os servicos de satde. Reiterou os achados econdmicos e ressaltou
gue a estimativa de custos considerou o preco do sistema do demandante, de modo que a aquisicdao de tecnologia
de outro fabricante poderia ndo refletir tais custos, e que a incorporacao poderia demandar reorganizacdo do fluxo
assistencial, ampliacdo do tempo de permanéncia nos servicos de infusdo, disponibilidade de espaco fisico
adequado e treinamento das equipes. Em resposta a questionamento da representante da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo em Saude (SCTIE), confirmou-se que o relatdrio ndo dispunha, naguele momento, de custos
referentes aos demais equipamentos. Na sequéncia, a colaboradora técnica do Departamento de Gestdao e
Incorporacdo de Tecnologias em Saude, (DGITS) responsavel pelo Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico (MHT)
informou que apds aplicacdo dos critérios de inclusdo e exclusdo, foram identificadas quatro tecnologias em
desenvolvimento ou recentemente disponibilizadas: um dispositivo de compressdao microvascular do couro
cabeludo; um sistema portatil de resfriamento; um capacete de terapia de luz de baixa intensidade; e um dispositivo
de resfriamento voltado a mercados emergentes. Em seguida, outra técnica do DGITS apresentou a perspectiva do
paciente, informando que foi aberta a Chamada Publica n2 23 de 2026, no periodo de 3 a 12 de fevereiro, com sete
inscricdes, tendo a selecdo da representante ocorrido por sorteio. A paciente, residente em Brasilia, relatou que
iniciou o tratamento de cancer de mama em 2017, com inicio da quimioterapia em julho daquele ano, e que utilizou
a touca gelada em hospital privado durante as 16 sessGes de quimioterapia. Relatou perda de cerca de 40% a 50%
dos cabelos, de forma uniforme, com preservacao das sobrancelhas, e informou ndo ter apresentado altera¢des
relevantes no couro cabeludo, além de eventual dor associada a foliculos inflamados. Destacou que o procedimento
é muito frio e que ha pessoas que desistem por ndo tolerarem, e que, em seu caso, a touca era trocada a cada duas
horas, pois ndo havia, a época, equipamento automatizado. Informou que a tecnologia era fornecida pelo hospital
em conjunto com o plano de saude, sem cobranca adicional, e que a médica Ihe explicou os prés e contras antes do
inicio. Relatou ter indicado a tecnologia a uma paciente de 26 anos com cancer de mama que, por nao haver oferta
no SUS, optou por permanecer em atendimento em clinica particular para poder utilizar a touca. Em resposta a
guestionamentos da representante da AMB, esclareceu que a percepc¢ao da perda de 50% decorreu do afinamento
e da rarefacdo dos fios, sem alteracGes aparentes, e que ja usava cabelo curto antes do tratamento, ndo tendo
cortado especificamente para o uso da touca. Em resposta a representante da FEMAMA, afirmou que a preservacao
capilar foi muito importante para sua autoestima e para o enfrentamento do tratamento, relatando que optou por
aderir a touca justamente por essa razdo, que nao precisou raspar a cabega e que as pessoas ao seu redor nao
percebiam que estava em tratamento quimioterdpico. Em resposta ao representante dos NATS, informou que, além
da touca, utilizou apenas xampu neutro por orientacdo médica, sem uso de condicionador ou de outras medidas.

Em resposta a colaboradora do NATS, esclareceu que, em 2017, utilizava touca gelada trocada manualmente a cada
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duas horas, e ndo um equipamento automatizado como os atualmente disponiveis. Na sequéncia, o médico
especialista convidado pela AMB, indicado pela Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica (SBOC), oncologista clinico
com cerca de 20 anos de atuacdo e 15 anos de experiéncia com o resfriamento do couro cabeludo, explicou que,
no passado, utilizavam-se toucas de gel congelado, que descongelavam em cerca de 30 minutos, sendo mais pratico
o uso de equipamento. Descreveu que o resfriamento é iniciado cerca de 30 minutos antes da infusdo, mantido
durante a administracdo do quimioterapico e prolongado por pelo menos 30 minutos apds, com temperatura média
negativa, sendo o uso habitualmente prolongado por ao menos uma hora e meia contabilizando todo o
procedimento no pré, durante e apds a infusdo. Citou como limitacbes a intolerancia ao frio e a ocorréncia de
cefaleia intensa, relatando melhor tolerabilidade entre pacientes mais jovens. Descreveu as orientacdes
complementares adotadas em seu servico, como manter o cabelo mais curto, usar sabonete neutro, evitar pentear
e lavar o cabelo diariamente e utilizar fronha de seda ou cetim, ou redes, para reduzir o atrito. Afirmou que a
experiéncia do servigo aponta preservagao capilar em cerca de 40% a 50% dos casos, com manutenc¢ado do resultado
estético, destacando que, com esquemas baseados em antraciclinas, cerca de 10% a 15% dos pacientes conseguem
manter o cabelo, enquanto com paclitaxel ou outros esquemas a preservacao pode superar 40%, 50% ou 60%.
Ressaltou o significado simbdlico da alopecia e seu impacto sobre a imagem corporal e o estigma associado ao
cancer de mama, considerando a tecnologia uma inovacdo relevante e destacando a diferenca entre pacientes
atendidos no setor privado, em que parte tem acesso ao resfriamento, e no SUS. Afirmou ainda que a
implementagdo exige treinamento das equipes, mas que os profissionais envolvidos no tratamento oncoldgico
teriam capacidade e motivacdo para absorver esse cuidado. Em resposta a representante da AMB, que questionou
se 0 uso da tecnologia poderia favorecer recuperac¢dao mais rdpida e reduzir a alopecia persistente, o especialista
esclareceu que sua resposta se baseava em experiéncia pessoal, sem respaldo suficiente em publicacdes, relatando
perceber menor dano ao foliculo e, consequentemente, recuperacao mais rapida e melhor qualidade dos cabelos
no retorno, mas reconhecendo nao dispor de dados robustos para sustentar essa hipdtese. Mencionou ainda que
cuidados adicionais, como avaliacdo dermatoldgica, dosagens vitaminicas e manejo do estresse, poderiam
contribuir para a recuperacdo. Em seguida, a representante da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS)
guestionou como ocorre a cobertura da tecnologia no ambito dos planos de saude e se esta decorre de iniciativa
do hospital ou de prescricdo médica com autorizagdo especifica, observando que ndo havia, até aquele momento,
codigo especifico na Classificacdo Brasileira Hierarquizada de Procedimentos Médicos (CBHPM). O especialista
respondeu que, em seu servico, a tecnologia é oferecida como adicional e diferencial de atendimento, sem
cobranca, embora soubesse de servicos que cobram taxa adicional, e afirmou desconhecer cédigo especifico. A
representante da AMB complementou que a SBOC e o fabricante procuraram a entidade, que a SBOC ja possuia
parecer favoravel ao uso da tecnologia e que houve reunido prévia para discussado da inclusdo do procedimento na
CBHPM, no capitulo de procedimentos clinicos ambulatoriais, na parte de terapéutica, aguardando-se nova reuniao
de camara técnica, de modo que ainda ndo existe cédigo especifico, mas hd processo iniciado. Na sequéncia, a

representante da SCTIE convidou a representante da FEMAMA a relatar a experiéncia das associacdes de pacientes
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com a tecnologia, destacando que as evidéncias disponiveis nem sempre traduzem integralmente as dimensdes de
qgualidade de vida relacionadas ao beneficio percebido. A representante da FEMAMA, afirmou que a AlQ ndo
representa apenas efeito estético, sendo uma das consequéncias mais visiveis e emocionalmente dificeis do
tratamento, com repercussdes sobre autoestima, identidade, relacGes sociais e disposicdo para continuidade do
tratamento. Apresentou resultados de pesquisa realizada pela federacdo em 2025, ainda em fase de publicacdo,
segundo a qual 79,4% das participantes apontaram a perda de cabelo entre os principais efeitos adversos do
tratamento do cancer de mama, 73,4% relataram o impacto emocional como um dos maiores desfechos,
especialmente sobre a autoestima, e mais da metade afirmou ter ouvido comentarios desagradaveis relacionados
a queda de cabelo durante o tratamento. Afirmou que a tecnologia constitui atualmente a principal estratégia
disponivel para prevencdo da AlQ, destacando o aumento da preservagao capilar, especialmente em esquemas
baseados em taxanos, a possivel reducao da alopecia persistente, o perfil de seguranca aceitdvel e a elevada
satisfacdo entre as pacientes que utilizaram a tecnologia. Ressaltou que o SUS ndo dispde de alternativa
padronizada para prevencdo dessa toxicidade e que a incorporagdo representaria oportunidade de oferecer
cuidado integral e centrado na pessoa, contemplando impactos fisicos, emocionais e sociais. Invocou o principio da
equidade como fundamento do SUS, argumentando que a questdo ndo seria a obrigatoriedade de utilizacdo da
tecnologia, mas a possibilidade de escolha, e manifestou-se favoravelmente a incorporacao. Aberta a deliberacao,
o representante da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES) manifestou-se desfavoravelmente,
ponderando que a demanda avaliava um sistema especifico, embora existam multiplos dispositivos no mercado,
inclusive diferentes daquele utilizado pela paciente, e que seria dificil estabelecer se as evidéncias de efetividade
sdo aplicaveis a todas as modalidades, modelos e marcas registradas ou em processo de entrada no mercado
brasileiro. Questionou também a restricdo da populagdo-alvo as mulheres com cancer de mama sob a perspectiva
da equidade e destacou o numero expressivo de pacientes que descontinuam o tratamento por intolerancia.
Ponderou que os calculos consideraram até quatro pacientes por equipamento e a necessidade de 159 a 365
equipamentos para a rede, sem contemplar integralmente a extensdao do tempo de ocupacao das poltronas, a
eventual necessidade de espaco fisico adicional, a contratacdo de profissionais de enfermagem, a ampliacdo dos
setores dos servicos e os custos relacionados a reposicdo das toucas, concluindo que o impacto seria elevado diante
das demais necessidades da assisténcia oncoldgica. Os representantes do Conselho Nacional de Secretarios de
Saude (CONASS), da Secretaria de Gestdo do Trabalho e da Educacdo na Saude (SGTES), da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo (SCTIE), dos Nucleos de Avaliagdo de Tecnologias em Saude (NATS), do Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS), da Secretaria de Informacdo e Saude Digital (SEIDIGI), da Secretaria
de Atencdo Primaria a Saude (SAPS), da Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente (SVSA), da Agéncia Nacional
de Saude Suplementar (ANS), da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), da Secretaria-Executiva e da
Secretaria de Saude Indigena (SESAI) manifestaram-se desfavoravelmente. De modo geral, destacaram a
necessidade de considerar o custo de oportunidade, as incertezas quanto aos beneficios, tolerabilidade e seguranca

da tecnologia, a auséncia de ganho significativo em qualidade de vida e a necessidade de estudos adicionais sobre
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o interesse das pacientes, o desconforto relatado e o impacto nos servicos de salude. Ressaltaram, ainda, a
relevancia da perda de cabelos durante o tratamento, mas ponderaram que as evidéncias disponiveis nao
demonstravam vantagens suficientes frente a outras prioridades de investimento no tratamento do cancer de
mama no Sistema Unico de Saude (SUS), destacando também a necessidade de reavaliagdo do preco e da
viabilidade da tecnologia pelas empresas. As representantes da AMB e da FEMAMA, bem como o representante do
Conselho Nacional de Saude (CNS), manifestaram-se favoravelmente a incorporacdo. A representante da AMB
registrou o posicionamento da SBOC e o envolvimento de outras sociedades médicas, incluindo a dermatologia. A
representante da FEMAMA destacou aspectos da experiéncia das pacientes ndo plenamente mensuraveis

guantitativamente e o impacto da alopecia na adesao ao tratamento e no comparecimento aos servicos de saude.

Lista de convidados participantes das discussoes:

NOME INSTITUIGAO / PAPEL

Camila Felix Fortis NATS/HCPA (Apresentadora do Parecer)

Sofia Consolmagno Fontes DGITS/SCTIE/MS (Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico)

Adriana Prates Sacramento DGITS/SCTIE/MS (Perspectiva do Paciente)

Belisaria Gomes da Silva Paciente (Perspectiva do Paciente)

Geraldo

Ana Gabriela Costa CGCAN/SAES/MS (Area Técnica do Ministério da Saude)

Normando

Thales Brendon Castano CGCAN/SAES/MS (Area Técnica do Ministério da Sautde)

Giuliano Santos Borges Especialista Convidada pela AMB (Sociedade Brasileira de Oncologia
Clinica)

Gianmaria Cominato Filho Fabinject Industria e Comércio Importagdo e Exportagdo EIRELI (Ouvinte)

Recomendagao preliminar: Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos, presentes na 1532 Reunido

Ordindria da Conitec, realizada no dia sete de agosto de 2026, deliberaram por maioria simples gue a matéria fosse

disponibilizada em consulta publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo do sistema

automatizado de resfriamento do couro cabeludo para o tratamento da alopecia induzida por quimioterapia em

pacientes com cancer de mama.

Registram-se os posicionamentos nominalmente da deliberagao inicial:

NOME ORGAO VOTO PARTICIPACAO
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Luciene Fontes Schluckebier Bonan SCTIE - Titular Desfavordvel Videoconferéncia
Jeann Marie da Rocha Marcelino SE - Titular Desfavordvel Videoconferéncia
Tatiane Fernandes Portal de Lima Alves SESAI - 12 suplente Desfavoravel Videoconferéncia
da Silva

Eduardo David Gomes de Sousa SAES - Titular Desfavordvel Videoconferéncia
Marilia Santini de Oliveira SVSA - Titular Desfavordvel Videoconferéncia
Hannah Carolina Tavares Domingos SAPS - Titular Desfavoravel Videoconferéncia
Marcos Vinicius Soares Pedrosa SGTES - Titular Desfavordvel Videoconferéncia
Renata Soares de Souza CNS - Titular Favoravel Videoconferéncia
Marly D Almeida Pimentel Correa ANS - 12 suplente Desfavoravel Videoconferéncia
Peixoto

Mariana Marins Gradim ANVISA - Titular Desfavoravel Videoconferéncia
Heber Dobis Bernarde CONASS - Titular Desfavoravel Videoconferéncia
Maria Cristina Sette de Lima CONASEMS - 1° Desfavoravel Videoconferéncia

suplente

Miyuki Goto AMB - Titular Favoravel Videoconferéncia
Roberto Carlos Lyra da Silva NATS - 12 suplente Desfavoravel Videoconferéncia
Maria Aparecida Cina da Silva SEIDIGI - Titular Desfavoravel Videoconferéncia
Talita de Souza Matos OSC - 12 suplente Favoravel Videoconferéncia

Declaracdo de Conflitos de Interesse

Registra-se que, previamente ao inicio da reunido, todos os membros declararam, de forma expressa, a inexisténcia

de conflitos de interesse relacionados aos temas tratados, assegurando a legitimidade e a imparcialidade das

deliberagdes.

NOME INSTITUICAO
Ana Cecilia de Sa Campello Faveret ANS
Antonio Henriques de Franca Neto CFM
Cristiano Bertolossi Marta NATS

Eduardo David Gomes de Sousa

SAES/MS
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Elton da Silva Chaves CONASEMS
Flavia Cristina de Araujo Cordeiro ANS
Fotini Santos Toscas SCTIE/MS
Hannah Carolina Tavares Domingos SAPS/MS
Heber Dobis Bernarde CONASS
Jeann Marie da Rocha Marcelino SE/MS
Luciana Costa Xavier SCTIE/MS
Luciene Fontes Schluckebier Bonan SCTIE/MS
Luis Claudio Lemos Correia CONASS
Luisa Ayumi Komoda Paes de Figueiredo CSDPU
Marcos Vinicius Soares Pedrosa SGETS/MS
Maria Aparecida Cina da Silva SEIDIGI/MS
Maria Cristina Sette de Lima CONASEMS
Maria Elisa Villas-Boas P. de Lemos CSDPU
Mariana Marins Gradim ANVISA
Marilia Santini de Oliveira SVSA/MS
Marly D Almeida Pimentel Correa Peixoto ANS
Miyuki Goto AMB
Patricia Goncalves Freire dos Santos SAES/MS
Renata Soares de Souza CNS
Roberto Carlos Lyra da Silva NATS
Romulo Capello Teixeira AMB
Sandro Martins Dolghi ANVISA

Talita de Souza Matos

OSC: FEMAMA - Federacao Brasileira de InstituicOes

Filantrépicas de Apoio a Saude da Mama

Tatiane Fernandes Portal de Lima Alves da Silva

SESAI/MS




