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NATS GHC

SOLICITACAO DE PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Data da solicitacao

Data do parecer

08/11/2021

| - CONTEXTO INSTITUCIONAL E CARACTERIZACAO DA TECNOLOGIA

Nome do produto

Tipo de tecnologia

Situacdo regulatéria no
Brasil

Fabricantes

Nome Técnico: MALHAS CIRURGICAS MULTIPROPOSITO
(ANVISA)

Nome(s) Comercial(is): Proceed®
Produto para saude

Registro na ANVISA do produto/medicamento/equipamento
proposto

A tela de polipropileno ou de Marlex (Davol Inc, Cranston, EUA)
€ uma das mais amplamente usadas nos ultimos 20 anos por
causa de sua estabilidade, resisténcia, inércia e qualidades de
manuseio. Essas malhas sdo compostas por fibras de
polipropileno dispostas em uma rede com poros de tamanhos
diferentes. Sao ideais para uso onde nao entram em contato
com as visceras abdominais, a saber, reparos laparoscopicos
de hérnias inguinais. Os ultimos avanc¢os tecnoldgicos tornaram
disponiveis materiais protéticos que evitam aderéncias
intestinais.

A tela Ultrapro(r) é composta por fios monofilamentares de
baixa densidade, parcialmente absorvivel, com macroporos no
tamanho de 3-4 mm, desenvolvida com uma combinagédo de
partes iguais de polipropileno, material ndo absorvivel, e
poliglecaprone, material absorvivel (Ultrapro(r), Johnson &
Johnson, USA).

Telas compostas de barreira absorvivel: 1) Sepramesh
(Genzyme Biosurgery, Cambridge, EUA) é um biomaterial
protético composto por polipropileno macroporoso de um lado,
com membrana bioreabsorvivel e ndo imunogénica de
hialuronato de sédio, e carboximetilcelulose do outro lado. O



Servigo ou area
proponente

Indicacdes /Aplicacdes

Justificativa / Motivo
paraincorporagao:
mudancas potenciais do
processo de trabalho;
contexto assistencial e
beneficios; melhorias
em relacdo a pratica

Seprafilm foi projetado para fornecer protegdo contra a
formacdo de aderéncias intra-abdominais durante o periodo
critico de remesotelizagdo durante a primeira semana pos-
operatéria. A barreira absorvivel se transforma em gel em 48 h,
permanece na tela por aproximadamente 7 dias e € removida
do corpo em 28 dias. Este material anti-adesivo forma uma
barreira fisica nas superficies danificadas para prevenir a
aderéncia ou reduzir a viscosidade entre os tecidos opostos. A
barreira fisica deve permitir que os tecidos lesados se curem
separadamente. Além disso, o hialuronato de sddio e a
carboximetilcelulose sé@o polacarideos aniénicos que formam
uma membrana carregada negativamente, propriedade
molecular que promove a separacdo dos tecidos em
cicatrizacao. 2) A tela Proceed® é composta por multicamadas
separadora de tecidos, formada por fios monofilamentares, com
macroporos, e por tela de polipropileno de baixa densidade
situada entre duas laminas de polidioxanona, uma camada de
celulose oxidada regenerada (COR) matéria-prima de origem
vegetal, e polidioxanona absorvivel (Proceed®, Johnson &
Johnson, USA). Esta tela tem uma superficie especificamente
desenvolvida para o contato com visceras, objetivando o
desenvolvimento de taxas de aderéncias significativamente
menores em comparacdo com telas desprovidas desta
tecnologia.

(Doctor HG. Evaluation of various prosthetic materials and
newer meshes for hernia repairs. J Minim Access Surg.
2006;2(3):110-6. doi: 10.4103/0972-9941.27721.)

Nenhum incremento tecnolégico responsavel por menor
contracdo de aderéncias deve resultar em comprometimento
dos outros parametros de desempenho de uma tela cirargica,
tais como resisténcia oferecida, biocompatibilidade, taxa de
complicacbes. (REF: Pundek MRZ, Czeczko NG, Yamamoto
CT, Pizzatto RF, Czeczko LEA, Dietz UA, et al . Estudo das
telas cirdrgicas de polipropileno/poliglecaprone e de
polipropileno/polidioxanona/celulose oxidada regenerada na
cicatrizacao de defeito produzido na parede abdominal de ratos.
ABCD, arq bras cir. dig. 2010; 23(2):94-9.)

Centro Cirdrgico

Uso em cirurgias de hérnia ventral

Justificativa do solicitante: A tela deve ser proceed devido a
sobreposicdo da mesma diretamente sobre as algas intestinais
(risco de fistula intestinal e aderéncias com telas tipo marlex e
afins)



atual.

Il. PERFIL DE SEGURANCA E IMPLICACOES ETICAS
Impacto ambiental Material contaminado.

Infraestrutura N&o necessita de infraestrutura diferente da ja existente no
bloco cirtrgico

lIl. ESTIMATIVAS DE CUSTOS E IMPACTO ORCAMENTARIO

Fontes de financiamento @ Custo da tela Marlex com base em pregdes realizados no
e recursos especificos territorio nacional:

Tamanho Valor Unit.
12cmx10cm R$50,00
15cmx15cm R$62,25
15cmx20cm R$36,30
26cmx36¢cm R$110,27
30cmx30cm R$117,98

Custo da tela Proceed® com base em pregfes realizados no
territério nacional:

Tamanho Valor Unit.
7,5cmx15cm | R$1.396,00
15cmx15cm | R$1.885,00
15cmx20cm | R$2.314,00
20cmx30cm | R$3.800,00

Aspectos gerenciais e A tela tem sua utilizacdo conforme as demais telas ja utilizadas
de capacitagao para cirurgias de hérnia. Nado h& nenhum procedimento
diferenciado cuja capacitacdo seja necessaria.

Impacto no processo de = A selegdo de artigos encontra-se em tabela no anexo 2
trabalho assistencial

Solicitante:

Nome de quem encaminhou solicitagcdo: Enf. Gabriel Messerschmidt

PARECER FINAL

N&o existe uma tela ideal e os defeitos complexos da parede abdominal continuam sendo



um problema comum, embora tenha havido um avanco significativo na técnica e nos
biomateriais na ultima década. As telas hibridas recentemente desenvolvidas tentam
resolver varias deficiéncias das mais antigas, mas faltam estudos que comprovem a
superioridade de umas em relacéo as outras.

A maioria dos artigos encontrados foi de estudos em animais, sendo que nenhum deles
demonstrou superioridade da Tela Proceed sobre as demais.

Os estudos clinicos e a coorte de acompanhamento de pacientes utilizando a tela Proceed
indicaram que a mesma, quando comparada a outros tipos de tela, necessita de
reintervencdes e também apresenta complicacdes pos-cirargicas.

Os estudos com resultados positivos ao uso da tela Proceed, sdo de baixa qualidade —
relatos de caso.

De acordo com a literatura vigente, a tela Proceed parece nao apresentar nenhum beneficio
superior as telas ja existentes e seu custo é 30 vezes maior que a existente na institui¢ao.

Apesar das evidéncias, o NATS/GHC sugere a incorporacgao regular de telas compostas de
barreira absorvivel, sem indicacdo de fabricante e com quantitativo controlado para fins
especificos e de excecgéo - reparo de defeitos complexos da parede abdominal, liberados a
partir de justificativa realizada e assinada pelo cirurgido especialista contratado da
Instituicdo. Ainda, sugerimos protocolo de uso da tecnologia, a ser realizado pelas areas
cirirgicas de interesse. Parece adequado, de acordo com a demanda apresentada, a
manutencédo de, no maximo, 1 tela/tamanho/més.

Selecao das telas:

A tela com chances de melhores resultados deve ser cuidadosamente selecionada e
implantada. As complica¢cdes podem ser evitadas ou minimizadas com a selecdo adequada
dos casos e a execugdo de uma técnica meticulosa.

Para correcdo de hérnia inguinal ou defeitos simples de parede abdominal, telas de malha
de polipropileno convencional (Marlex) ou Ultrapro podem ser usadas.

Para defeitos complexos de parede abdominal, préteses com barreira absorvivel podem ser
utilizadas para implante intra-abdominal com a intencdo de prevenir aderéncias intestinais,
como as telas cirurgicas Sepramesh e PROCEED.

ATENCAO: FAVOR ANEXAR MATERIAL DO FABRICANTE/DISTRIBUIDOR E/OU ARTIGOS
CIENTIFICOS QUE EMBASEM A NECESSIDADE DE OINCORPORACAO/DESINCORPORACAO DE
PRODUTO, EQUIPAMENTO, MEDICAMENTO.



ANEXO 1

Solicitagdo de inclusdo:

| (05/07/2021) Gabriel Messerschmidt - JULIANA.doc Page 1

Paciente , 8 anos, 35 kg, com extensa hérnia ventral pos onfalocele complexa. Necessita
tela polidioxanona tamanho grande( tela prooced tamanho 30x30) pois se trata de um
defeito extenso de parede abdominal, com pouquissima probabilidade de fechamento
primdrio, mesmo com a técnica de separaciio dos componentes; necessitando portanto, o
uso de tela para possibilitar o fechamento da parede abdominal. A tela deve ser prooced
devido a sobreposi¢io da mesma diretamente sobre as alcas intestinais( risco de fistula
intestinal e aderéncias com telas tipo marlex e afins) e se tratar de paciente pediatrico, com
crescimento potencial , inviabilizando o uso de tela de marlex ou afins.
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ANEXO 2

Autores

Tipo de estudo

Grupo Intervengao

(n)

Grupo Comparador

Desfecho

Resultado

Scielo: Telas cirl

Urgicas AND Aderéncias teciduais

Pundek MRZ,
Czeczko NG,
Yamamoto
CT.

etal.

Pré-clinico

Ratos utilizando tela
polipropileno/polidi
oxanona/celulose
oxidada regenerada
- Proceed®

Ratos utilizando tela de
polipropileno/poliglecaprone
- Ultrapro ®

cicatrizagdo de
defeito produzido
em parede
abdominal

1) resultados confirmam a
eficacia de ambas as
telas na prevencao da
formagdo de
aderéncias firmes

2) todos os ratos
apresentaram algum
grau de aderéncia, e,
apesar de
estatisticamente
insignificante, o grupo
Proceed apresentou
mais casos de
aderéncias leves
enquanto o grupo
Ultrapro de aderéncias
discretas e moderadas.

3) Astelas sdo
semelhantes

Pessole
Biondo-
Simdes ML,
Moura PAP,
Colla K

Pré clinico

tela de
polipropileno no
lado direito e tela de
polipropileno e
poliglecaprone no
lado esquerdo.

tela de polipropileno no lado
esquerdo e tela de
polipropileno e
poliglecaprone no lado
direito.

Aderéncia

1)A maior resisténcia
oferecida pela tela de
polipropileno foi regular e
ascendente, estabilizando-se
no 28° dia, enquanto a do
polipropileno /
poliglecaprone n&o foi
uniforme.

2)No final, as resisténcias
foram semelhantes.

3) A resposta inflamatoria
foi maior no polipropileno /
poliglecaprone no quarto
dia e semelhante em todos
0S outros momentos.
Concluséo: Apesar do
aumento das pesquisas, ndo
existem telas disponiveis
que ndo induzam a
formagdo de aderéncias, e
Seu Uso permanece um
desafio, principalmente
quando deixadas em contato
com as visceras abdominais.

Isa AC,
Matias JEF,
Yamamoto
CTetal.

Pré-clinico

tela cirlrgica
composta de
polipropileno +
polidioxanone +
celulose (Grupo P —
Proceed®)

Tela cirdrgica composta de
polipropileno +
poliglecaprone (Grupo U —
Ultrapro®

Ruptura

Tensdo tecicual

1) houve um aumento do
colageno tipo | no
grupo Proceed® do
periodo de sete dias
para o de 28 dias, com
p=0,047.

2) houve um aumento na
tensdo de  ruptura
quando comparados 0s
dois periodos, nas duas




telas analisadas.

3) Houve menor tensdo
de 10 ruptura e
deformidade dos
tecidos com a tela
Proceed® em sete dias,
levando a uma
igualdade com 28 dias.

4) Conclusdo: as telas
conservam
semelhancas no
resultado final e mais
estudos com numero
maior de  animais
devem ser realizados
para melhor avaliacéo.

ARAMAYO
ALG.(Tese)

Pré-Clinico

Proceed®

Grupo 1: PREMILENE®
(PPL)

Grupo 2:
ULTRAPRO® (UP)
Grupo 3:

GRUPO CONTROLE -
TRANSPALB
(Transposicdo peritdnio-
aponeurotica longitudinal
bilateral)

0 processo de
cicatrizagéo da
parede abdominal
de coelhos diante
do reparo das
hérnias
incisionais

1 - Todos os tipos de telas
utilizadas neste estudo
levaram a formagdo de
aderéncias e 0 grupo sem
tela ndo apresentou
aderéncias.

2 - Os grupos
ULTRAPRO® e
PROCEED® apresentaram
menor area de aderéncias e
menor vascularizacéo de
aderéncias em relacéo ao
grupo PREMILENE®.

3 - Comparagdo das
medidas das areas das telas,
houve diminui¢do em todas
as telas, mas nos grupos
PREMILENE® e
PROCEED® a diminuicao
foi maior.

4 - O processo inflamatorio
tanto agudo quanto crénico,
foi maior nos grupos
PREMILENE® e
PROCEED®, mas houve
predominio de processo
inflamatdrio agudo no
grupo PROCEED®.

Sharaini PR
(Dissertacdo)

Pré-clinico

Proceed®

Ultrapro®

complicagdes de
reatividade
tissular, como
formagéo de
aderéncias,
infeccdo e fistulas
enterocutaneas e
promogdo de
forca ténsil.

1) O revestimento de
celulose oxidada regenerada
da tela de Proceed® néao
reduz a formagdo de
aderéncias.

2) A tela de Proceed®
demanda remodelacdo mais
prolongada com impacto
significativo no ganho de
resisténcia tecidual local
precoce e tardio.

PUBMED: Proceed Mesh filtro: humans

Eltayeb AA,
Ibrahim IA,
Mohamed

Piloto relato de
caso 22 criangas

Proceed®

Reparo de hérnias
ventrais em

O reparo de hérnias ventrais
com tela PROCEED &
seguro, com complicagdes




MB. criangas minimas e é uma técnica
econdmica. Mais estudos de
longo prazo em um ndmero
maior de pacientes sdo
necessarios para se chegar a
conclusoes solidas.

Rosenberg J, Estudo com 49 Proceed Seromas, A correcdo de hérnia ventral

Burcharth J. pacientes complicagBes pés | laparoscopica em humanos

cirargicas, usando a tela de Proceed é

infeccéo, vidvel e tem uma baixa taxa

mortalidade de complicagdes, mesmo
em pacientes obesos ou com
doenca pulmonar.

Jeroen E. H. Ensaio Proceed Malha de polipropileno Recorréncia, Em pequenas hérnias

Ponten JEH, randomizado complicagBes no epigastricas e pequenas,

Leclercq controlado, pos operatdrio. repare um plano

EKG, Lettinga | multicéntrico, reparo de malha de

T. maiores de 18 polipropileno foi associado

anos com hérnia com uma taxa de

sintomatico e complicagdo menor do que

primario pequeno Reparo PVP. N&o foram

umbilical ou observadas diferencas nas

epigastrico. taxas de recorréncia.
Combinando todos
complicagBes, a malha de
polipropileno plana
posicionada pré-emperitada
realizou melhor

Baker JJ, coorte nacional Proceed™ Physiomesh™, Reoperacéo, Para hérnias primarias,

Oberg S, dinamarques DynaMesh®-IPOM, curva de Physiomesh™ e Proceed™

Rosenberg J baseado em dados Physiomesh™, Parietex™ recorréncia tiveram risco

prospectivos
pacientes adultos
que haviam sido
submetidos a
cirurgia
laparoscdpica
para correcdo de
hérnia ventral ou
para uma hérnia
incisional

Composto, Ventralex™,
Ventralight™.

significativamente maior de
reoperagao por recorréncia
em comparagdo com
DynaMesh®-IPOM.

Para hérnias incisionais, 0
risco foi significativamente
maior para Physiomesh™,
Parietex™

Composto, Ventralex™
Hernia Patch, e Malha
Cirtrgica Proceed™ em
comparagao com
Ventralight™ ST. Mesh.




