NUCLEO DE AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE
PARECER TECNICO-CIENTIFICO

O NATS tem um papel técnico consultivo. O presente parecer é elaborado segundo este principio.
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| - CONTEXTO INSTITUCIONAL E CARACTERIZACAO DA TECNOLOGIA

Sumario

Trata-se de solicitagdo de incorporagdao no GHC do ultrassom intracoronariano.
Segundo o solicitante: ”O ultrassom intracorondrio € um método de imagem
diagndstico e de auxilio a intervengbes coronarianas percutaneas.

Consiste em cateter intracoronariano que emite ultrassom gerando imagem em tempo
real, permitindo quantificar lesGes duvidosas, definir mecanismo de reestenose
intrastent e guiar procedimentos complexos, principalmente angioplastia de tronco de
coronaria esquerda e outras lesGes complexas.

O USIC gera informagBes muito relevantes para o sucesso e seguranca do
procedimento tais como: medida do diametro do vaso, comprimento das lesdes,
adequacdo da preparagdao das lesGes antes do implante do stent, adequagdo da
expansdo e aposi¢do do stent e detecgdo de complicagdes como dissecgdes de bordo
ou deformagdes do stent.”

Ainda de acordo com o solicitante “atualmente é considerado imprescindivel para
realizacdo de angioplastia de tronco de coronaria esquerda, com reducgdo de desfechos
clinicos. Havendo redugdo de eventos cardiovasculares maiores, incluindo redugdo de
mortalidade”.

Nome

Ultrasom intra-coronariano

Tipo de tecnologia

Produtos para Saude, segundo ANVISA

Situacao Registro na ANVISA viélido para diferentes stents (de especificacGes técnicas diversas)
regulatéria no | comercializado por indmeros distribuidores. Fabricante nos EUA, Coréia do Sul, Irlanda
Brasil (registro | © China. Dentre aqueles produtos licenciados na ANVISA (VER PROXIMO ITEM),
ANVISA) nenhum tem fabricante nacional.

Descricao / | Classificagdo: Produtos para Saude.

Fabricantes

Fabricante- JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
PARA SAUDE LTDA.

Produto: ACUSON ACUNAV CATETER POR ULTRA-SOM. Registro 80145901237, vélido
até 2025.

Servico ou area|Hemodinamica
proponente
IndicagGes e Angioplastia de tronco de coronaria esquerda.

L4 Reestenose intrastent com mecanismo incerto.




/Aplicagdes

e Avaliagdo de lesdo coronariana duvidosa ou intermediaria.

Contexto de uso /
Caracterizagdo da
situagdo atual

N&o esta disponivel no GHC ou no SUS

Justificativa / Motivo
para incorporagdo:
mudangas potenciais
do processo de
trabalho; contexto
assistencial e
beneficios; melhorias
em relagdo a pratica
atual.

O USIC gera informagdes muito relevantes para o sucesso e seguranca do
procedimento tais como: medida do didametro do vaso, comprimento das lesdes,
adequacdo da preparagdo das lesdes antes do implante do stent, adequagdo da
expansdo e aposi¢do do stent e detecgdo de complicagdes como dissec¢des de bordo
ou deformagdes do stent.

1. PERFIL DE EFICACIA/BENEFICIOS

Evidéncias
apresentadas pelo
solicitante

Maehara A. IVUS guidance during left main PCl: not if, but when and how.
Eurolntervention. 2020;16:189-191.

Segundo a autora, em comparagdo com a orientagdo angiografica isoladamente, o
ultrassom intravascular (IVUS) melhora os resultados clinicos em pacientes submetidos
a intervengdo coronaria (ICP) porque o IVUS fornece informagdes sobre 1) a
necessidade de preparo adjuvante da lesdo;2) dimensionamento ideal do dispositivo
para atingir o maior minimo area de stent (MSA), o preditor mais forte de eventos
futuros; 3) apropriado comprimento do stent para cobrir toda a lesdo e evitar
senhorita; 4) subexpansdo do stent ou doenga residual na borda do stent requerendo
tratamento adicional; e 5) complica¢bes agudas, incluindo dissec¢do/hematoma da
borda do stent ou deformacdo do stent. Os beneficios da orientacdo do IVUS sobre os
resultados clinicos seriam mais pronunciados para tratamento de lesGes ou pacientes
de alto risco - especialmente aqueles com doenca da artéria coronaria esquerda (TCE).
Ainda, segunda esta, em um relatério da British Cardiovascular Intervention Society
(BCIS) em que 50% dos procedimentos de ICP no Reino Unido guiados pela imagem do
IVUS, uma redugdo de mortalidade de 34% em um ano. Ainda, o sub-estudo IVUS de
NOBLE reconfirmaria que a orientacdo do IVUS melhoraria os resultados clinicos,
provavelmente indicando ao operador como obter um MSA maior sabiamente. No
entanto, como um protocolo especifico de otimizagdo do IVUS ndo foi pré-especificado,
pode ser dificil generalizar essas descobertas.

Choi KH, Song YB, Lee JM, Lee SY, Park TK et al. Impact of Intravascular Ultrasound-
Guided Percutaneous (IVUS) Coronary Intervention on Long-Term Clinical Outcomes
in Patients Undergoing Complex Procedures. JACC: Cardiovascular Interventions.
2019; 12(7):607-623.

Um registro de 6.005 pacientes submetidos a ICP para lesdes complexas com stents
farmacoldgicos (de 03/2003 a 12/2015). Todos os individuos inscritos tinham pelo
menos 1 lesdo complexa

Na populagdo estudada, o IVUS foi utilizado em 1.674 pacientes (27,9%) durante
intervengdo complexa (ICP). Guiado por IVUS

O grupo ICP com IVUS teve um didametro stents de médio significativamente maior (3,2
0,4 vs. 3,0 0,4; p < 0,001) e uso mais frequente de pds-dilatacdo (49,0% vs. 17,9%; p <
0,001) em comparagdo com o grupo ICP guiada por angiografia. A ICP guiada por IVUS
foi associada a um risco significativamente menor de morte cardiaca durante 64 meses
de acompanhamento médio em comparagdo com ICP guiada por angiografia (10,2% vs.




16,9%; taxa de risco: 0,573; 1C95%: 0,460 a 0,714; p < 0,001). Os riscos de morte por
todas as causas, infarto do miocardio, trombose de stent, revasculariza¢cdo da lesdo-
alvo e eventos cardiacos maiores também foram significativamente menores na ICP
guiada por IVUS.

Feres F, Costa RA, Siqueira D, Costa Jr JR, Chamié D, et al. Diretriz da Sociedade
Brasileira de Cardiologia e da Sociedade Brasileirade Cardiologia Intervencionista
sobre Intervengdo Coronaria Percutanea. ARQ. Bras. Cardiologia. 2017; 109 (supp 1)
Segundo esta, trabalho de Abizaid et al. demonstrou que uso do IVUS em corondrias
nativas de didmetro de referéncia entre 3-3,5 mm, uma drea minima da luz > 4 mm?
e/ou didmetro minimo da luz > 2 mm estariam associados a sobrevida livre de eventos
(6bito, IAM e RLA) > 95% no acompanhamento a médio prazo. Ainda, de acordo com
esta, na avaliacdo de lesGes intermediarias/ambiguas no TCE, o papel da USIC estarias
bem definido. Esse método de imagem pode ser util para identificar a extensdo da
lesdo no TCE e definir se ha envolvimento da artéria descendente anterior e da artéria
circunflexa, especialmente quando a placa aterosclerética avaliada se localizar na
porgao distal do tronco.

As referéncias utilizadas e mencionadas, no topico especifico desta diretriz ndo

sao ECRs.

Em tempo, a definicdo usual de MACE engloba: IAM, AVC e morte cardiovascular

Beneficios /eficacia
comparativa

Segundo a solicitagdo o uso do IVUS comparado a orientagdo com angiografia
permitindo quantificar lesGes duvidosas, definir mecanismo de reestenose intrastent e
guiar procedimentos complexos, principalmente angioplastia de tronco de coronaria
esquerda.

Resultados de
busca adicional de
evidéncias

Chieffo A, Latib A, Caussin C, Presbitero P, Gallo S, et al. A prospective, randomized
trial of intravascular-ultrasound guided compared to angiography guided stent
implantation in complex coronary lesions: The AVIO trial. American Heart Journal.
2013; 165(1):65-72.

Este estudo incluiu 284 pacientes randomizados para ter a intervengdo coronariana
guiada por angiografia (angiog) ou IVUS. Ndo foram observadas diferencas significativas
nas caracteristicas basais entre os 2 grupos. O desfecho primario do estudo foi
diametro luminal minimo final da lesdo interna pés-procedimento (DLM/MLD), houve
uma diferenga estatisticamente significativa a favor do grupo IVUS (2,70 mm % 0,46
mm vs. 2,51 + 0,46 mm; p = 0,0002). Durante a interna¢do, nenhum paciente morreu,
necessitou novas revascularizagGes ou teve SCCSST. Ndo houve diferenga na ocorréncia
de SCSSST (6,3% no IVUS vs. 7,0% no grupo angiog). Aos 24 meses de
acompanhamento clinico, ndo foram observadas diferengas nos eventos cardiacos
maiores/MACE (16,9% vs. 23,2%), morte cardiaca (0% vs. 1,4%), IM/SCA (7,0% vs.
8,5%), revascularizagdo da lesdo-alvo (9,2% vs. 11,9%) ou revascularizagdao do ‘vaso
alvo’ (9,8% vs. 15,5%), respectivamente nos grupos IVUS vs. angiog. Em conclusdo, ha
um beneficio no didmetro luminal minimo na lesdo que tera a implantagdo do stent,
em lesGes complexas, porém nenhuma diferenca estatisticamente significativa foi
encontrada em MACE, morte cardiaca, IM/SCA e revascularizacdo em até 24 meses.

Elgendy 1Y, Mahmoud AN, Elgendy AY, Bavry AA. Outcomes With Intravascular
Ultrasound-Guided Stent Implantation. A Meta-Analysis of Randomized Trials in the
Era of Drug-Eluting Stents. Cardiovascular Interventions. 2016;9.
https://doi.org/10.1161/CIRCINTERVENTIONS.116.003700

Nesta metanalise com estudos randomizados que relataram resultados clinicos e que
compararam a implantacdo de stents farmacoldgicos guiada por IVUS com uma
abordagem guiada por angiografia. Sete estudos com 3.192 pacientes foram
analisados. Em uma média o seguimento de 15 meses. Os resultados se encontram



https://www.sciencedirect.com/journal/american-heart-journal

abaixo e aqueles estatisticamente significativos sdo a revascularizacdao da lesdo alvo
(OR 0,46;1C95% 0,43-0,84) e trombose de stent (OR 0,48; 1C95% 0,24-0,99).

Além do fato de tratarem-se de estudos apenas com stents farmacoldgicos, chama
atencdo os amplos intervalos de confianc¢a dos estudos incluidos.

Os autores ndo aplicaram ferramentas de viés aos artigos ou GRADE.
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Pareceres
relacionados

N3o se aplica

Andlise de riscos

Os riscos sao aqueles ja associados aos procedimentos de hemodinamica, como lesdo
de vasos/laceracio.

Impacto ambiental

Nao se aplica

Infraestrutura

N3o se aplica

ImplicagGes éticas

J4 existe tratamento disponibilizado para os pacientes acima, ndao havendo redugdo em
procedimentos invasivos a serem realizados no momento da colocagdo dos stents, com
a potencial adogdo da nova tecnologia.

Custos diretos da

tecnologia

N3o foram apresentados.

Cotacdo realizada junto a fornecedor do GHC: Fenergy Comércio de Produtos Médico
Hospitalares Ltda - CNPJ: 85121986000372, indicou um custo por cateter (unidade)
entregue no GHC de RS 15.200,00 (data da cotacdo 02/03/23).




Repercussées  no | Ndo informado
uso de outras
tecnologias/

recursos
Demanda Em documento em pdf o solicitante informou a necessidade estimada de 4-5 cateteres
assistencial e | por més. Porém na solicitagdo encaminhada via workflow o solicitante colocou 10
impacto unidades ao més.
orcamentario N3o estd claro qual das duas estimativas seria a verdadeiramente entendida como
necessaria pelo servico de hemodindamica
Considerando o valor apresentado pelo fornecedor o custo mensal ficaria entre RS
60.800,00 a 152.000,00 (considerando-se 4 e 10 cateteres para ultrassom,
respectivamente)
Fontes de | Este material ndo tem cadastro SIGTAP e nem estd disponivel pelo SUS, ndo tendo
financiamento e | portanto uma fonte especifica de financiamento. Assim, o custeamento do mesmo se
recursos daria através da verba utilizada para custeio geral de material e procedimentos

especificos recebida pelo GHC.

Aspectos gerenciais | De acordo com o solicitante, capacitagdo ndo seria necessaria pois a equipe teria o

e de capacitagdo treinamento adequado para o uso da tecnologia
Impacto no | Ndo foi apresentada
processo de
trabalho
assistencial
V. PARECER

As evidéncias apresentadas pelo solicitante foram coortes e opinido de especialista. Sendo estas favoraveis a
tecnologia em questdo.

As avaliagdes de evidéncias empreendidas incluiram um ECR e uma revisdo sistematica de 7 ECRs, mas com
uma populagdo especifica e com limitagdes metodoldgicas.

A analise critica de tudo indica que: haveria beneficios a curto prazo para os pacientes que utilizam IVUS, em
relagdo a manutengdo do diametro luminal do vaso tratado e necessidade de reintervengdo no mesmo. E
segunda a metanalise de Elgendy et al em relagdo a necessidade de revascularizagdo da lesdo alvo (OR 0,46;IC
95% 0,43-0,84).

Porém o resultado sobre desfechos clinicos classificados como ‘duros’ e eventos de mais longo prazo parecem
ainda estar sob divergéncias em termos de resultados e dimensdo destes resultados. Sendo que do ponto de
vista de avaliagdo de tecnologias de saude, os desfechos ‘duros’ tém uma relevancia maior na tomada de
decisdes.

Em termos de custos diretos ao se contrapor a custo da nova tecnologia com o custo direto de cirurgias de
revascularizacdo, a nova tecnologia supera os custos diretos da cirurgia (conforme SIGTAP, procedimento
4.06.01.093-5 - REVASCULARIZACAO MIOCARDICA C/ USO DE EXTRACORPOREA- C/ 2 OU MAIS ENXERTOS,
preco de 02/2023) custaria RS 8.405,17.

E importante considerar estes pontos relativos aos desfechos clinicos a longo prazo e aspectos de
financiamento para a decisdo final sobre inclusdo ou ndo da tecnologia no GHC.




Conclusao:
( ) Recomendada a incorporacdo da tecnologia

(X) Recomendada a incorporacdo da tecnologia com as restricdes a seguir: _ Pacientes com
indicacdo de angioplastia em tronco de CE ou de lesdes coronarianas complexas, com Muito Alto
Risco Cirdrgico

( ) Ndo recomendada a incorporacgdo da tecnologia
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