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| — CONTEXTO INSTITUCIONAL E CARACTERIZAGCAO DA TECNOLOGIA

Sumaéario

A intervencgao coronariana percutanea com baldo farmacoldgico
surgiu como estratégia adjunta no cenario da Cardiologia
Intervencionista. Em comparacdo com o stent farmacoldgico, o
baldo farmacologico oferece vantagens, como a liberagcéo
imediata e homogénea do farmaco na parede arterial, a
auséncia de polimeros que podem induzir a reacdes
inflamatérias crbnicas e o potencial de utilizar a dupla
antiagregacgéo plaquetaria por menor tempo. Além disso, em
algumas situacdes, ndo sdo desejaveis implantes adicionais de
stents, o que torna essa modalidade uma opcéo interessante.

Os balbes farmacologicos sdo semelhantes aos balGes de
angioplastia convencionais, diferenciados pelo revestimento de
um farmaco, que € liberado lentamente na parede do vaso
durante a insuflacdo do baldo. Os farmacos normalmente
usados em baldes  farmacolégicos sdo  agentes
antiproliferativos, que ajudam a impedir que as células da
parede do vaso proliferem causando reestenoses e a
necessidade de repetidos procedimentos.

O uso de baldes farmacoldgicos cresceu nos ultimos anos, pois
estudos clinicos demonstraram sua seguranca e eficacia na
reducdo do risco de reestenoses e na melhora dos resultados
para pacientes com certos tipos de lesbBes coronarianas.
Também demonstraram ter taxas mais baixas de eventos
adversos graves em comparacdo com outras opcgdes de
tratamento, como stents convencionais ou farmacolégicos.

Os balbes farmacoldgicos ndo sdo adequados para todos 0s
pacientes e seu uso deve ser determinado pelo médico, com
base em fatores como localizacdo e gravidade da estenose,
histérico médico e fatores de risco do paciente e disponibilidade
de tratamentos alternativos.

O impacto final € a melhora na condig&o clinica do paciente e




economia de custos hospitalares globais, considerando seu
potencial de evitar revascularizacbes repetidas e reducéo no
namero de internacdes hospitalares.

Nome

Nome Técnico: Cateter baldo farmacolégico

Tipo de tecnologia

Produto para Saude

Situacdo regulatéria no
Brasil

Em consulta a base de dados da ANVISA, foram encontrados
0s seguintes modelos com registro vigente:

CATETER BALAO PTCA COM LIBERAQAO DE PACLITAXEL.
Registro ANVISA n° 80224390200. Fabricante: BIOTRONIK
AG, Suica. Classificacdo de Risco: IV - maximo risco.
Vencimento do Registro: 24/09/2027.

SEQUENT PLEASE — CATETER BALAO FARMACOLOGICO
DE TROCA RAPIDA. Registro ANVISA n° 80136990654.
Fabricante: B. BRAUN MELSUNGEN AG, ALEMANHA.
Classificagdo de risco: IV - méaximo risco. Vencimento do
registro: 31/03/2025.

CATETER BALAO PARA PTCA COM ELUICAO DE
PACLITAXEL DIOR. Registro ANVISA n° 80102510982.
Fabricante: EUROCOR GMBH, ALEMANHA. Classificacdo de
Risco: VI - maximo risco. Vencimento do Registro: 04/07/2016.

Descricéo / Fabricantes

Classificacdo: Produtos para Saude.

As empresas BBraun, Biotronik, Boston Cientific, Eurocor e
Medtronic atuam no mercado brasileiro e séo fabricantes do
cateter baldo farmacologico.

Servico ou area
proponente

Hemodinamica do Hospital Nossa Senhora da Conceicao

Indicacdes /Aplicacdes

Reestenose intrastent em situagdes clinicas ou anatbmicas em
que o stent farmacoldgico seja desconsiderado ou de maior
risco.

Contexto de uso /
Caracterizagdo da
situacao atual

Nao esta disponivel no GHC ou no SUS devido ao elevado
custo em comparacao com stent farmacoldgico ou cateter baldo
convencional. Considerando indicagbes pouco diferentes e
especificas, poder-se-ia considerar a adicdo da tecnologia para
beneficio de pacientes selecionados.

Justificativa / Motivo
paraincorporacao:
mudancas potenciais do
processo de trabalho;
contexto assistencial e

7

Baldo farmacoldgico é opcgdo para tratamento eficaz de
reestenose intrastent. Em situagBes especificas pode ser a
melhor ou Unica opgao.

Auséncia de mudancgas potenciais necessarias no processo de




beneficios; melhorias
em relagdo a prética
atual.

trabalho para o uso da tecnologia solicitada.

Reestenose intrastent em situa¢des clinicas ou anatdmicas em
gue o stent farmacol6gico seja desconsiderado ou de maior
risco ao paciente.

O impacto final € a melhora no tratamento da condi¢éo clinica
do paciente e economia de custos hospitalares globais sempre
que for possivel evitar reestenoses e reinternacdes
hospitalares.

. PERFIL DE EFICACIA/BENEFICIOS

Evidéncia apresentada
pelo solicitante

Jeger R, Eccleshall S, Wan Ahmad W, et al. Drug-Coated
Balloons for Coronary Artery Disease. J Am Coll Cardiol
Intv. 2020; 13(12):1391-1402. doi: 10.1016/j.jcin.2020.02.043.

Embora os stents farmacolégicos ainda sejam o tratamento
intervencionista padrdo da doenga arterial coronariana, 0S
baldes revestidos com medicamentos representam uma
estratégia terapéutica alternativa e importante em certas
condicbes anatbmicas. O efeito destes baldes baseia-se na
transferéncia rapida e homogénea de drogas antiproliferativas
para a parede do vaso, durante a insuflacdo do baldo por meio
de matriz lipofilica, sem o0 uso de implantes permanentes.
Embora seu uso esteja estabelecido para reestenose intrastent
de stents convencionais e farmacoldgicos, dados clinicos
randomizados recentes demonstram boa eficacia e perfil de
seguranca na doenca de pequenos vasos e pacientes com alto
risco de sangramento. Além disso, existem outras indicacdes
emergentes como, por exemplo, lesdes de bifurcacdo, doenca
de grandes vasos, diabete melito e sindromes coronarianas
agudas.

Indicacdes/aplicacdes: Reestenose intrastent em
situacdes clinicas ou anatdbmicas em que o0 stent
farmacoldgico seja desconsiderado ou de maior risco.

Justificativa/motivo para incorporacao: Balédo
farmacologico é opcgdo para tratamento eficaz de
reestenose intrastent. Em situacGes especificas por ser
melhor / Gnica opcao.

Beneficios/eficacia
comparativa

O baldo farmacolégico vem sendo posicionando como recurso
promissor no arsenal terapéutico da  Cardiologia
Intervencionista. Sabe-se que a liberagdo prolongada da




medicacdo € essencial para a inibicdo da proliferagéo
neointimal promovida pelos stents farmacolégicos. Porém,
cerca de 85% da area do vaso que recebe o stent ndo €
coberta por suas hastes, resultando em menores
concentragdes do farmaco antiproliferativo nessas regides. Em
comparag¢do com o stent farmacolégico, o baldo farmacolégico
oferece vantagens, como a liberacdo imediata e homogénea do
farmaco na parede arterial, a auséncia de polimeros que podem
induzir a reagdes inflamatdrias cronicas e o potencial de utilizar
a dupla antiagregacao plaquetaria por menor tempo.

Os baldes farmacolégicos tém especial indicacdo nos casos em
gue o implante de stent ndo seja desejavel como, por exemplo,
guando ha reestenose intrastent, vasos de pequeno calibre,
lesbes difusas ou em bifurcagdes.

Ref: Prado Jr GFA, Bezerra CG, Alves GMP, et al. Efficacy of
Drug-Eluting Balloon in the Treatment of Ostial Left Anterior
Descending Artery In-Stent Restenosis. Rev Bras Cardiol
Invasiva 2014;22(2):183-7. doi:10.1590/0104-1843000000031.

Resultados de busca
adicional de evidéncias

Realizada busca na literatura, compreendendo o periodo entre
01/01/2018 até 22/03/2023, posterior a busca realizada quando
da elaboracdo do segundo relatério sobre a incorporacdo do
cateter baldo farmacologico da CONITEC. Essa busca ocorreu
para avaliar evidéncias relevantes disponibilizadas apds a
demanda anterior. Foram avaliados apenas os estudos que se
enquadravam nos critérios estabelecidos da pergunta PICO,
conforme tabela abaixo.

Pergunta: O uso do cateter baldo coronariano farmacologico é
eficaz e seguro no tratamento de pacientes com reestenose
intrastent em relacdo a melhora dos desfechos associados
quando comparado ao cateter baldo coronariano comum e ao
stent farmacologico?*

Pergunta estruturada (PICOT)*

Populacao Pacientes com reestenose intrastent
Intervencao Cateter baldo farmacologico

(tecnologia)
Comparacédo | Cateter baldo comum e stent farmacologico

Desfechos Taxas de reestenose e eventos cardiacos
(outcomes) adversos maiores

Tipo de Revisdes sistematicas e ensaios clinicos
estudo randomizados

*Adaptados do relatério da CONITEC de 2015.

Foi utilizada a seguinte estratégia de busca, considerando os




ualtimos 5 anos: “Coronary vessels"[MeSH Terms] AND Drugl[All
Fields] AND Coated[All Fields] AND Balloon[All Fields] AND
Restenosis[All Fields] AND ("stents"'[MeSH Terms] OR
"stents"[All Fields] OR "stent"[All Fields])”.

Evidéncias:

1.

2.

3.

Cortese B, Di Palma G, Guimaraes MG, et al. Drug-
Coated Balloon Versus Drug-Eluting Stent for Small
Coronary Vessel Disease: PICCOLETO Il Randomized
Clinical Trial. JACC Cardiovasc Interv.
2020;13(24):2840-2849. doi: 10.1016/j.jcin.2020.08.035.

Conclusdo: Neste ensaio clinico randomizado
multicéntrico, avaliando 232 pacientes com lesdes por
doenca coronariana de pequenos vasos, um cateter
baldo farmacolégico de nova geracdo (Elutax SV,
Aachen Resonance, Germany) foi superior ao stent
eluido em everolimus (Abbott Vascular, Santa Clara,
California) em termos de estenose tardia, como padréo
angiogréafico, e comparavel em termos de resultado
clinico.

Scheller B, Ohlow MA, Ewen S, et al. Bare metal or
drug-eluting stent versus drug-coated balloon in non-ST-
elevation myocardial infarction: the randomised
PEPCAD NSTEMI trial. Eurolntervention
2020;15(17):1527-1533. doi: 10.4244/E13-D-19-00723.

Concluséo: Esse ensaio clinico randomizado, controlado
e multicéntrico comparou desfechos clinicos de
pacientes  com infarto do  miocardio sem
supradesnivelamento do segmento ST tratados com
balBes farmacoldgicos ou stents. O tratamento de novas
lesBes coronarianas com baldes farmacoldgicos nao foi
inferior ao implante de stent farmacolédgico ou metalico.

Wong YTA, Kang DY, Lee JB, Rha SW et al
Comparison of drug-eluting stents and drug-coated
balloon for the treatment of drug-eluting coronary stent
restenosis: A randomized RESTORE trial. Am Heart J
2018;197:35-42. doi: 10.1016/j.ahj.2017.11.008.

Conclusdes: Foram incluidos 172 pacientes neste
estudo prospectivo, multicéntrico, aberto e randomizado
comparando o uso de baldo farmacoldgico versus stent
eluido de everolimus de segunda geracdo para o0
tratamento de reestenose intrastent do stent




farmacologico. Nao houve diferenca em termos de
perda tardia no acompanhamento angiografico de 9
meses, enquanto o stent farmacolégico apresentou
melhores resultados angiograficos em relacdo ao
didametro luminal minimo e percentual de estenose
intrastent. A combinag¢&do de morte, infarto do miocardio
ou revascularizacdo da lesdo-alvo em 1 ano foi
comparavel entre 0s 2 grupos.

4. Li M, Guo C, Lv YH, et al. Drug-coated balloon versus
drug-eluting stent in de novo small coronary vessel
disease: A systematic review and meta-analysis.
Medicine (Baltimore) 2019;98(21):e15622. doi:
10.1097/MD.0000000000015622.

Seis estudos, incluindo um total de 1800 pacientes,
compararam as diferencas entre o baldo farmacoldgico
e implante de stents farmacolégicos em pacientes com
doenca de pequenos vasos coronarianos. Os resultados
indicaram que a estratégia de baldo farmacoldgico foi
associada a uma reducdo significativa no infarto do
miocardio nao fatal em comparacdo com o uso de stent
farmacologico, embora sem evidéncia de diferencas
entre 0s grupos para os defechos morte cardiaca, morte
por todas as causas, revascularizacdo da lesdo-alvo e
revascularizacdo do vaso-alvo. Essa meta-analise
sugere que o uso de baldo farmacologico nao é inferior
ao uso de stent farmacoldgico, proporcionando um bom
resultado no infarto do miocéardio néo fatal e pode ser
recomendada como uma estratégia de tratamento ideal
em pacientes com lesdes de pequenas artérias
coronarias.

5. LiL, Guan C, Meng S, Bai Y et al. Short- and long-term
functional results following drug-coated balloons versus
drug-eluting stents in small coronary vessels: The
RESTORE quantitative flow ratio study. Int J Cardiol
2021;327:45-51. doi: 10.1016/j.ijcard.2020.11.035.

Conclusdes: O tratamento da doenca coronariana de
pequenos vasos com cateter baldo farmacolégico
mostrou resultados funcionais semelhantes em 9 meses
em comparagdo com stent farmacoldgico.

RECOMENDACAO DE INCORPORACAO EM OUTROS
PAISES

A Sociedade Europeia de Cardiologia passou a recomendar em
sua diretriz (European Society of Cardiology Guidelines for




Percutaneous Coronary Intervention - 2010) que o cateter baldo
farmacologico seja considerado para o tratamento da
reestenose intrastent em pacientes que anteriormente tenham
recebido tratamento com stent ndo farmacologico. Também,
em 2010, o National Institute for Health and Clinical Excellence
(NICE), do Reino Unido, recomendou que o cateter baldo
farmacologico seja considerado para o uso em pacientes do
National Health Service (NHS) com reestenose intrastent em
stents ndo farmacoldgicos coronarianos e opcao de tratamento
para qualquer tipo de stent se houver motivos clinicos que se
justifiguem, como risco aumentado de sangramento ou
impossibilidade de colocagdo de novos stents. Nos Estados
Unidos, o American College of Cardiology (ACC) / American
Heart Association (AHA) recomenda seu uso para tratar a
reestenose intrastent, independentemente do fato do stent
inicial ter sido um comum (metalico) ou farmacoldgico.

Ref: CONITEC. Cateter Balao Farmacolégico no tratamento da
reestenose coronariana intrastent. Relatorio de Recomendacao.
Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2015/relatorio_cateterbalaofarmac
ologico_final.pdf/view. Acesso em margo 2023.

Pareceres relacionados

A deliberacdo final do Relatério de Recomendacdo da
CONITEC sobre o uso de cateter baldo farmacolégico no
tratamento da reestenose coronariana intrastent, datada de
julho de 2015, por unanimidade, ndo recomenda a incorporacao
do cateter baldo farmacologico no tratamento da reestenose
intrastent. Ainda, conforme Portaria n° 35, de 24 de julho de
2015, publicada no DOU N° 141, pagina 57, de 27/07/2015, no
seu artigo 3° resolve: “A matéria podera ser submetida a novo
processo de avaliacdo pela CONITEC caso sejam
apresentados fatos novos que possam alterar o resultado da
analise efetuada.”

ll. PERFIL DE SEGURANCA E IMPLICACOES ETICAS

Analise de riscos

Em comparagdo com os baldes convencionais, os baldes
farmacoldgicos podem apresentar alguns riscos adicionais. O
uso de bhalbes farmacoldgicos envolve a liberacdo de farmacos
no local da estenose da corondria, o que pode aumentar o risco
de reacOes alérgicas e outros efeitos colaterais relacionados
aos medicamentos. No entanto, € importante observar que os
balBes farmacoldgicos sdo, geralmente, considerados seguros
e eficazes quando usados adequadamente por profissionais
médicos treinados. Cabe ao médico a investigacdo de




potenciais alergias do paciente.

Scheller e colegas realizaram uma meta-andlise de dados
sobre a sobrevivéncia apds intervencdo coronaria com balbes
revestidos com paclitaxel de publicagdo recente. O estudo
incluiu 4.590 pacientes de 26 ensaios clinicos randomizados,
publicados entre 2006 e 2019, comparando angioplastia usando
baldes farmacolégicos com angioplastia usando outros
dispositivos (baldo ndo farmacoldgico, stents convencionais ou
stents farmacolégicos). Ap6s um acompanhamento de 6 a 12
meses, ndo foi encontrada diferenca significativa na
mortalidade por todas as causas, mas com taxas
numericamente menores apdés o tratamento com baldes
farmacoldgicos. O risco de morte em 2 anos foi semelhante
entre 0s dois grupos. Apés 3 anos de acompanhamento, a
mortalidade por todas as causas foi significativamente menor
no grupo tratado com baldo farmacologico em comparagédo com
0 grupo controle. Uma reducdo semelhante foi observada na
mortalidade cardiaca.

Ref.: Scheller B, Vukadinovic D, Jeger R, et al. Survival After
Coronary Revascularization with Paclitaxel-Coated Balloons. J
Am Coll Cardiol 2020;75(9):1017-1028. doi:
10.1016/j.jacc.2019.11.065.

O objetivo do estudo DAEDALUS foi comparar a eficacia e
seguranca da angioplastia com baldo revestido com paclitaxel
versus implantes repetidos de stents farmacolégicos para o
tratamento da restenose coronariana intrastent. Foram incluidos
10 ensaios clinicos randomizados com 1.976 pacientes, sendo
1.033 no grupo submetido a angioplastia com baldo e 943 no
grupo submetido a implante de stent. As taxas de mortalidade
por qualquer causa e de infarto do miocardio e trombose do
stent foram semelhantes entre 0s grupos.

Ref.: Giacoppo D, Alfonso F, Xu B, et al. Paclitaxel-coated
balloon angioplasty vs. drug-eluting stenting for the treatment of
coronary in-stent restenosis: a comprehensive, collaborative,
individual patient data meta-analysis of 10 randomized clinical
trials (DAEDALUS study). Eur Heart J 2020;41(38):3715-3728.
doi: 10.1093/eurheartj/lehz594.

A escolha entre baldes farmacolégicos ou convencionais
depende das circunstancias especificas do caso de cada
paciente, incluindo a localizagdo e a gravidade da estenose e




da saude geral do paciente.

Impacto ambiental Ndo h& impacto ambiental diferente do que hoje ja esta
estabelecido no Hospital Nossa Senhora da Conceigéo para o
Servico de Hemodinamica.

Infraestrutura N&o requer estrutura diferente da ja utilizada no Servico de
Hemodindmica do Hospital Nossa Senhora da Conceicao.

Implicacdes éticas Sem qualquer implicacdo ética adicional a que ja esta
estabelecida no Servico de Hemodindmica do Hospital Nossa
Senhora da Conceigéo.

Nenhum dos membros do NATS/GHC tem qualquer relacédo
com fornecedores do equipamento ou com a inddstria
farmacéutica, ndo havendo conflito de interesses referente a
esta demanda.

IV. ESTIMATIVAS DE CUSTOS E IMPACTO ORCAMENTARIO

Custos diretos da Partindo do pressuposto que as evidéncias cientificas
tecnologia demonstram que os desfechos entre o cateter baldo
farmacologico e o0 seu principal comparador, o stent
farmacoldgico, sdo similares, uma projecdo simplificada do
provavel impacto orcamentario associado aos procedimentos e
dispositivos envolvidos é apresentada a seguir.

Nado é apresentada comparacdo de custos com angioplastia
com cateter baldo comum porque seu uso, atualmente, esta
mais associado de forma coadjuvante no implante de stent
coronario na pré-dilatacdo do vaso.

No sentido de obter informacdes de precos do dispositivo, as
empresas detentoras do registro foram consultadas, no entanto
somente a Biotronik do Brasil respondeu ao pedido de cotacéo
em tempo habil da entrega deste parecer, estimando em R$
4.500,00 o cateter baldo farmacolégico modelo Pantera Lux
2.5/15, RMS 80224390200, referéncia 365121, valida até
21/04/2023.

O custo de um stent farmacolégico atualmente utilizado no
Hospital Nossa Senhora da Conceicdo, da marca Medtronic, €
de R$ 800,00.




Dispositivo Custo unitario
(aproximacéo)

Stent farmacolégico* 800,00

Cateter baldo farmacologico** 4.500,00

*Stent farmacolégico Medtronic
**Cateter baldo farmacoldgico Pantera Lux Biotronik

Ainda, de grande importancia clinica e impacto econdmico para
0 GHC, o custo de uma cirurgia de revascularizagdo miocéardica
seré apresentada a seguir.

Valor médio gasto por um paciente, selecionado ao acaso,
submetido a CRM no HNSC (28 dias de internacao):

Tempo de Hospitalizagdo - Valores Brutos

Local Tempo no Local |Valor da Didria*® |Valor gasto pelo paciente
Emergéncia 27h e 07min RS 1.652,72 | RS 1.867,34
UCE 96h e 16min RS 695,82 | RS 2.791,01
211 71h e 21min RS 1.660,30 | RS 4.935,93
UTI 262h e 28min RS 4.205,50 | RS 45.991,81
211 215h e 1min RS 1.660,30 | RS 14.874,67

TOTAL RS 70.460,76

* Nos custos das diarias estfo rateados os valores referentes a todos os servigos de hotelaria
(limpeza, alimentacdo, agua, luz, etc), servigos profissionais, medicamentos e material médico
hospitalar. Base utilizada em 2022.

NAO INCLUSO VALOR DE BLOCO
Valores Discriminados

MEDICACAO RS
EXAMES E PROCEDIMENTOS RS

2.258,94
16.235,46

Valor aproximado gasto por um paciente, selecionado ao
acaso, submetido a angioplastia com implante de Stent
farmacolégico no HNSC (14 dias de internacao):




Tempo de Hospitalizagdo - Valores Brutos

Local Tempo no Local |Valor da Didria* |Valor gasto pelo paciente
Emergéncia 103h e 25min RS  1.652,72 | RS 7.121,62
211 136h e 26min | RS 1.660,30 | RS 9.438,34
UCE 71h e 14 min RS 695,82 | RS 2.065,23

TOTAL RS 18.625,19

* Nos custos das diarias estdo rateados os valores referentes a todos os servigos de hotelaria
(limpeza, alimentagdo, agua, luz, etc), servigos profissionais, medicamentos e material medico
hospitalar. Base utilizada em 2022.

Valores Discriminados

MEDICACAOD RS 776,86
EXAMES EPROCEDIMENTOS RS 8.635,32

Assim, de forma simplificada, a comparacdo de custos esta
apresentada nas seguintes tabelas:

Procedimento + internacdo hospitalar Custo unitario
(aproximacéao)

Angioplastia com implante de stent 18.625,19

farmacologico*

Angioplastia com cateter baldo 22.325,19

farmacologico*

Cirurgia de revascularizacdo miocardica** 70.460,76

*14 dias de internacdo **28 dias de internagdo

Procedimento Custo unitario
(aproximacéo)

Angioplastia com implante de stent 4.454,84

farmacoldgico

Angioplastia com cateter baldo 8.154,84

farmacoldgico

Cirurgia de revascularizagdo miocardica* 3.600,00

*R$ 900,00/h, tempo médio de 4h

Se considerarmos a possibilidade de evitar uma cirurgia de
revascularizagdo miocardica, considerando o tempo de
internagcdo hospitalar e todos o0s consequentes custos
associados, o uso do cateter baldo farmacolégico passa a ser
vidvel economicamente para a Instituicdo, considerando que o
stent farmacoloégico nem sempre é a melhor opcdo de
tratamento.

Repercussdes no uso de

Nao informado pelo solicitante.




outras tecnologias/
recursos

Demanda assistencial e
impacto orgamentario

Estimativa de 4 pacientes/més beneficiados pela tecnologia,
conforme area solicitante.

Assumindo o uso de 48 pacientes beneficiados anualmente,
parece ser uma intervencao clinica de custo aceitavel apenas
para pacientes selecionados, visto que apenas em casos muito
especificos tem potencial de reducdo da necessidade de
revascularizagdes miocardicas cirargicas, melhorando e
otimizando 0 manejo dos pacientes com cardiopatia isquémica
com indicacgao de intervengéo.

Fontes de financiamento
e recursos especificos

Tecnologia ainda ndo disponibilizada para uso pelo SUS e,
portanto, sem fonte especifica de financiamento. Custeamento
do mesmo seria através de verba utilizada para custeio geral de
material e procedimentos recebida pelo GHC.

Aspectos gerenciais e
de capacitacao

Sem necessidade de capacitacdo ou treinamento adicional da
equipe para utilizacdo da tecnologia. Equipe capacitada,
nenhum custo adicional além do cateter baldo farmacoldgico.

Impacto no processo de
trabalho assistencial

Maior seguranca e eficicia ainda ndo bem estabelecidos em
paciente com reestenose intrastent, principalmente em
situagbes anatdmicas complexas, como re-reestenose,
reestenose intrastent em ostio de tronco de coronaria esquerda,
coronaria direita, coronaria descendente anterior ou circunflexa
€ ramos Ou vasos pequenos em que O uso do stent
farmacoldgico seja de maior risco.

V. PARECER

Considerando as evidéncias na literatura vigente e o resultado de estudo de impacto
orcamentario, a Equipe do NATS/GHC sugere, por unanimidade, ndo recomendar a
incorporacdo do cateter baldo farmacolégico até o momento. A tecnologia podera ser
submetida a nova avaliagdo pela Equipe caso sejam apresentados fatos novos, que possam
alterar o resultado da analise efetuada.




