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Sumario

Trata-se de solicitacdo de incorporacdo de stent biliar auto-
expansivel. Segundo o solicitante: esse material é para uso exclusivo
em urgéncia/ emergéncia relacionada a complicacio de
procedimento endoscépico. Para uso na colangiopancretografia
endoscépica retrograda (CPER) em casos de urgéncias hemorragicas
de origem biliar, especialmente quando pacientes sdo submetidos a
dilatacGes de vias biliares extra-hepaticas (colédoco) realizadas com
baldo hidrostatico, normalmente para extracdes de cdlculos. Nestas
situagdes, em caso de ndo cessamento do sangramento ou
perfuracdo de origem biliar, a Unica forma de resgate de urgéncia é
cirdrgico. A cirurgia neste contexto costuma ser complexa e com risco
de morbimortalidade elevada.

Nome

Stent biliar auto-expansivel

Tipo de tecnologia

Produto para saude

Situagao regulatodria no
Brasil

Encontrou-se registro na ANVISA do produto proposto:
Nome técnico: Stent Biliar — registro: 10212990349

Nome técnico: Stent Biliar revestido — registro: 10212990350
E como segue abaixo

Fabricantes

1- E.TAMUSSINO E CIA LTDA (Cook Medical) CNPJ
33.100.082/0001-03 AUTORIZACAO 1.02.129-9 - PROTESE
TIPO STENT BILIAR AUTOEXPANSIVEL EVOLUTION REVESTIDA

2- BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA CNPJ 01.513.946/0001-
14 Autorizagdo - 1.03.413-5

3- WALLFLEX RX STENT BILIAR TOTALMENTE REVESTIDO CMS
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA CNPJ 03.301.390/0001-28
Autorizagao 8.00.653-2

4- HANAROSTENT - STENT BILIAR FLAP (CCC) BCS

Servigo ou érea proponente

Endoscopia

Indicagdes /Aplicacbes

MATERIAL PARA USO EXCLUSIVO EM URGENCIA/ EMERGENCIA
relacionada a complicagdo de procedimento endoscdpico.
Para uso na colangiopancretografia endoscépica retrégrada (CPER)
em casos de urgéncias hemorragicas de origem biliar, especialmente
guando pacientes sdao submetidos a dilatagdes de vias biliares extra-
hepaticas (colédoco) realizadas com baldo hidrostatico, normalmente
para extragdes de cdlculos. Nestas situagdes, em caso de nao
cessamento do sangramento ou perfuragdo de origem biliar, a Unica
forma de resgate de urgéncia é cirdrgico. A cirurgia neste contexto
costuma ser complexa e com risco de morbimortalidade elevada.



https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/?cnpj=33100082000103
https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/?cnpj=01513946000114
https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/?cnpj=01513946000114
https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/?cnpj=03301390000128

Contexto de uso /
Caracterizagao da situagao
atual

Ndo ha este tipo de stent (protese metalica auto-expansivel)
disponivel para este uso no GHC. S3o utilizadas préteses pldsticas
para drenagens biliares, inclusas nos procedimentos de CPER. Este
tipo de stent, entretanto, ndo estd disponibilizado para uso neste
momento.

Material para uso eventual, em casos especificos de urgéncias em
hemorragias ou perfuragdes de vias biliares, normalmente causadas
por procedimentos (dilatacdo de via biliar), sem que se tenha acesso a
outras formas efetivas de hemostasia, afora cirlrgicas de resgate,
com morbimortalidade maior.

Justificativa / Motivo para
incorpora¢ao: mudangas
potenciais do processo de
trabalho; contexto
assistencial e beneficios;
melhorias em relagao a
pratica atual.

Evitar procedimentos cirdrgicos com alta morbimortalidade no
contexto de sangramento ndao controlado e perfuracao de via biliar
apods complicacdes de CPRE que podem ocorrer apds dilatacdes de
colédoco realizadas com baldo hidrostatico para extracbes de
calculos. O procedimento de CPRE com colocagdo de prdtese biliar ja
é realizado na instituicdo, a diferenca serd o tipo de protese
(metalica) e ha profissionais treinados para o uso desse tipo de
protese.

Il. PERFIL DE EFICACIA/BENEFICIOS

Evidéncias apresentadas
pelo solicitante

De Benedet AT, Elta GH. Post-sphincterotomy bleeding: fully-covered
metal stents for hemostasis. F1000Res. 2013 Aug 12;2:171. doi:
10.12688/f1000research.2-171.v1.

Na colangiopancreatografia retrograda endoscépica (CPRE), o
sangramento pods-esfincterotomia (PSB) é uma complicagdo comum
da esfincterotomia biliar. A incidéncia varia de 1 a 48% dependendo
da definicdo aplicada. O sangramento imediato geralmente para
espontaneamente sem interven¢do endoscopica, mas para
sangramento imediato ou tardio que requer intervencao, as opgdes
de hemostasia endoscépica sdo paralelas aquelas para sangramento
em outras partes do trato gastrointestinal: injecdo farmacoldgica
convencional (epinefrina); térmica ou eletrocoagulagdo; e terapia
mecanica (tamponamento com baldo ou endoclipe).

Com excecdo da injecdo farmacoldgica, as outras op¢des podem ser
desafiadoras de administrar efetivamente por meio de um endoscépio
de visdo lateral; no entanto, a hemostasia endoscdpica geralmente é
bem-sucedida. Quando a hemostasia ndo é alcan¢ada, a embolizagao
angiografica ou a cirurgia sdo opgdes terapéuticas.

Recentemente, a colocagdo tempordria de stents metalicos
totalmente recobertos na arvore biliar para obter um efeito de
tamponamento foi descrita como uma opgdo terapéutica adicional.
Dentre os riscos descritos, pode ocorrer a migracdo do stent. Essa
ocorreu em trés dos 21 casos revisados no artigo: Post-
sphincterotomy bleeding: fully-covered metal stents (FCMS) for
hemostasis. Esse numero estd de acordo com as taxas de migracdo
publicadas para outras condi¢cdes. Ao colocar stents cobertos em
geral, também existe o risco de obstrucdo da saida do ducto
pancreatico, o que pode causar pancreatite. Isso foi relatado em até
7% dos pacientes conforme referenciado nesse artigo com base em




outros estudos, porém ndo houve casos relatados de pancreatite ao
colocar stents na série de casos revisados nesse artigo.

De uma perspectiva de custo, ndo ha andlises de custo-efetividade
publicadas no FCMS para PSB. Certamente existem custos associados
a colocacgdo e remocdo do FCMS. No entanto, se a colocagao do stent
evitar a necessidade de embolizacdo angiografica ou cirurgia,
hipoteticamente haveria economia de custos. Da mesma forma, se a
colocagdo de stent for realizada como primeiro passo em pacientes
com alto risco de sangramento recorrente ou complicacdes, isso
também pode economizar custos.

Sun Young Moonl,2, Jun Heol,2, Min Kyu Jungl,2, and Chang Min
Cho. Biliary Self-Expandable Metal Stent Could Be Recommended as a
First Treatment Modality for Immediate Refractory Post-Endoscopic
Retrograde Cholangiopancreatography Bleeding. Clin Endosc
2022;55:128-135. https://doi.org/10.5946/ce.2021.057

Em um estudo retrospectivo que incluiu 27 pacientes tratados com
esses stents e 13 pacientes submetidos a angioemboliza¢do observou-
se necessidade de mais transfusdes no grupo de angioembolizacdo
(1,0£1,4 unidades vs. 2,5+2,0 unidades; p=0,034). A falha no controle
do sangramento com os stents foi resgatada com sucesso por
angioembolizacdo. ConclusGes do artigo: A colocacdo desses stents
teve resultados semelhantes aos da angioembolizagdo (96,3% vs.
92,3%; p=0,588). A insercdo imediata desses stents é considerada uma
modalidade de tratamento ponte para sangramento refratdrio
imediato relacionado a CPRE. A angioembolizacdo ainda tem um papel
como terapia de resgate quando ocorre falha do controle de
sangramento a colocagdo desses stents.

Beneficios /eficacia
comparativa

Nao foram identificados estudos que evidenciassem comparacao
direta do stent biliar auto-expansivel com outros dispositivos ou
técnicas para dirimir o sangramento apds CPRE.

Resultados de busca
adicional de evidéncias

Lam R, Muniraj T. Fully covered metal biliary stents: A review of the

literature. World J Gastroenterol. 2021 Oct 14;27(38):6357-6373. doi:
10.3748/wjg.v27.i38.6357. PMID: 34720527; PMCID: PMC8517778.

Sobre a segunda complicagdao descrita como hipdtese do uso do
cateter em questdo: a perfuragdo de via biliar, ela pode ocorrer
devido a lesdo traumatica ou lesdao iatrogénica do ducto biliar
decorrente de colecistectomia, CPRE, ressec¢do hepdtica ou
transplante hepatico ortostatico. Vazamentos menores do ducto biliar
sdo caracterizados por baixo débito de drenagem e auto-resolvem-se
sem intervengdo. Em contraste, vazamentos biliares complexos sdo
caracterizados pela descarga biliar persistente. O padrdo de cuidado
envolve a colocacgdo de stent de plastico com ou sem esfincterotomia
para reduzir o gradiente de pressao transpapilar. Como resultado, a
drenagem da bile ird preferencialmente drenar para o duodeno e
contornar o local de vazamento da bile. Vazamentos biliares
complexos geralmente ocorrem em vazamentos biliares
anastomoticos apds  transplante  hepdtico  ortostatico ou
colecistectomia e podem ser refratdrios a intervengdo com stent
pldstico. Os stents metalicos recobertos foram investigados para uso
nessas situagdes devido ao maior didmetro expansivel e revestimento




de membrana, que teoricamente fornece uma vedacgao eficaz no local
do vazamento.

Em contraste com os stents de plastico, os stents metalicos ocluidos
com tumor ou tecido em crescimento ou supercrescimento sao
frequentemente dificeis de reposicionar ou remover depois de
implantados. Complicagdes adicionais do SEMS incluem erosao da
parede duodenal, que pode levar a perfuracdio duodenal e
sangramento agudo. Coberturas de silicone, poliuretano e
politetrafluoretileno expandido podem ser aplicadas sobre uma parte
(parcialmente coberta) ou todo o comprimento (totalmente coberto)
dos stents podem evitar o crescimento do tumor através da malha e
permitem uma remocao mais facil do stent em comparacdao com os
stents convencionais.

Para o tratamento de vazamento biliar, os estudos existentes
demonstraram a a possibilidade de fechamento bem-sucedido do
vazamento biliar usando esses stents, porém, complicacbes como
migracdo e estenoses pos-remogdo, tornam discutivel o uso
generalizado nessas situagcées de vazamentos biliares complexos.

Blero D, Huberty V, Deviere J. Novel biliary self-expanding metal
stents: indications and applications. Expert Rev Gastroenterol
Hepatol. 2015 Mar;9(3):359-67. doi: 10.1586/17474124.2015.960395.
Epub 2014 Sep 18. PMID: 25231201.

Uma grande variedade de stents metalicos autoexpansiveis
totalmente recobertos foi desenvolvida, mas o nivel de evidéncia que
sustenta sua eficacia e seguranca ainda é limitado para muitos deles.

Cochrane J, Schlepp G. Comparing endoscopic intervention against
fully covered self-expanding metal stent placement for post-
endoscopic sphincterotomy bleed (CEASE Study). Endosc Int Open.
2016 Dec;4(12):E1261-E1264. doi: 10.1055/s-0042-118227. Epub 2016
Nov 24. PMID: 27995186; PMCID: PMC5161124 — estudo referenciado
nos estudos incluidos na busca.

Segundo um estudo de coorte restrospectiva, o grupo de tratamento
com esses stents demonstrou uma diminuicdo da alteragdo da
hemoglobina em 72 horas (0,69 g/dL vs 1,56 g/dL P valor = 0,009),
porém apresentou maior propor¢cdio moderada de episddios
hemorragicos (52 % vs 9 % P= 0,002). A proporcdo de pacientes
considerados de alto risco para sangramento pdés-procedimento foi
maior em o grupo de tratamento com esses stents (40% vs 9% P=
0,008), mas eles tiveram menos episddios de sangramento tardio do
que os pacientes no grupo de tratamento convencional (0% vs 100%
P= 0,001). Os pacientes no grupo de tratamento padrdo que
desenvolveram sangramento tardio tiveram uma alteracao
significativamente maior na hemoglobina em 72 horas (4,15 g/dL).

Donatelli G, Dumont JL, Derhy S, Meduri B, Dritsas S, Gayet B, Fuks D.
New indications for fully covered lumen-apposing metal stents: biliary




stenting to treat post-sphincterotomy bleeding or ampullary stenosis.
Endoscopy. 2018 Feb;50(2):E36-E37. doi: 10.1055/s-0043-121563.
Epub 2017 Nov 14. PMID: 29136671.

Trata-se de um relato de dois casos de tratamento de complica¢des
hemorrdagicas apds esfincterotomia ou estenose ampular com a
colocagdo de stent biliar metalico. Os autores citam que este seria
uma solugdo interessante, com forga radial e axial que alcangaria
compressdo local adequada para permitir a calibracdo de uma
estenose e hemostasia.

Kim HJ, Kim MH, Kim DI, Lee HJ, Myung SJ, Yoo KS, Park ET, Lim BC,
Seo DW, Lee SK, Min YI. Endoscopic hemostasis in sphincterotomy-
induced hemorrhage: its efficacy and safety. Endoscopy. 1999
Aug;31(6):431-6. doi: 10.1055/s-1999-42. PMID: 10494680. Estudo
com 1.304 pacientes submetidos a esfincterotomia por CPRE que
identificou 10% de prevaléncia de hemorragia nestes casos. Este
estudo apontou ainda que a hemostasia endoscépica com epinefrina
e/ou élcool foi eficaz e segura na hemorragia.

Shah JN, Marson F, Binmoeller KF. Temporary self-expandable metal
stent placement for treatment of post-sphincterotomy bleeding.
Gastrointest Endosc. 2010 Dec;72(6):1274-8. doi:
10.1016/j.gie.2010.08.012. Epub 2010 Oct 16. PMID: 20951987.

Cinco pacientes foram tratados com stent biliar auto-expansiveis
(SBAE) temporarios totalmente cobertos para hemorragia pos-
esfincterotomia. A hemostasia foi alcancada em todos os
pacientes. Dentro de 8 semanas apds o procedimento, os SBAEs
foram facilmente removidos em 3 pacientes; e migraram
espontaneamente sem incidentes nos outros 2. Nenhuma outra
complicagdo foi observada.

Pareceres relacionados

N3o se aplicam

I1l. PERFIL DE SEGURANGA E IMPLICAGOES ETICAS

Analise de riscos

Existem relatos de migragdo do stent.
Carecem estudos que demonstrem perfil de risco dos stent biliares
auto-expansiveis.

Impacto ambiental

Descrever possiveis riscos ambientais, necessidade de descarte
diferenciado, fontes de energia, etc.

Infraestrutura

Descrever infraestrutura necessdria para a implementagdo da
tecnologia, informando sobre disponibilidade; caso ndo esteja
disponivel, informar quais alteragdes na infraestrutura seriam
necessarias; se  pertinente  solicitar parecer de drea
especifica/engenharia clinica, etc.

ImplicagGes éticas

Sem qualquer implicagdo ética adicional a que ja esta estabelecida no
Servigo de Endoscopia do Hospital Nossa Senhora da Conceigdo.
Nenhum dos membros do NATS/GHC tem qualquer relagdo com
fornecedores do equipamento, ndo havendo conflito de interesses
referente a esta demanda.

IV. ESTIMATIVAS DE CUSTOS E IMPACTO ORCAMENTARIO




Custos diretos da tecnologia

Esta tecnologia ndo tem registro de compra no GHC segundo pesquisa
feita.

O preco foi definido a partir da busca no SIASG. Segundo esta os
valores para stent biliar variou entre RS 2.400,00 a 8.000,00 entre
set/22 e agosto/2023.

Diante do risco estimado de hemorragias de 10%, de acordo com a
literatura, e do quantitativo médio de 18 CPRE/més no HNSC,
haveriam 1 a 2 casos més de potencial indicacdo de stent biliar
(dentro da indicagdo posta pelo demandante). Entretanto, é preciso
considerarmos também que outras formas de terapia para contencdo
da hemorragia de origem biliar apds CPRE sao citadas na literatura.
Como ndo foi descrita a demanda esperada ou se outros insumos
além da tecnologia mencionada serao necessarios, aferiu-se apenas o
custo adicional do stent em comparag¢ao com as prdéteses plasticas de
VB com compras cadastradas no GHC cujos custos variaram de RS
360,00 a 400,00.

Estas diferencas situaram-se no intervalo de R$2.000,00 a RS 7.660,00

Repercussdées no uso de
outras tecnologias/ recursos

N3o informado pelo solicitante.

Demanda assistencial e
impacto orcamentario

Material para uso eventual, em casos especificos de urgéncias em
hemorragias ou perfuragdes de vias biliares, normalmente causadas
por procedimentos (dilatagdo de via biliar), sem que se tenha acesso a
outras formas efetivas de hemostasia, afora cirdrgicas de resgate,
com morbimortalidade maior.

Segundo dados de literatura a hemorragia apds esfincterotomia por
CPRE seria de aproximadamente 10% (entre 2% e 12%). Desta forma,
poderiamos estimar 1 a 2 casos de hemorragia de via biliar ao més
tendo em vista o nimero de CPRE atualmente realizadas no HNSC.
Uma vez que existem outras terapias para a complicacdo hemorragica
citada, é importante que o demandante assinale o percentual
estimado de indicagBes de intervengdo como uso de stent biliar para
este fim.

Fontes de financiamento e
recursos especificos

A possibilidade de compra desta tecnologia “stent biliar auto-
expansivel” sé seria possivel através de registro no SUS; em caso de
nao ocorrer tal registro, somente por demanda judicial ou acordos de
aquisicdo com orcamento extra, visto que diante da auséncia do
referido registro SUS, ndo ha coo apresentar em conta de usuario.

Aspectos gerenciais e de
capacitacao

E necessdrio o uso racional apenas na indicagdo solicitada (quando
falha a outras intervengbes para controle de sangramento e
perfuracdo de via biliar, no caso de evitar cirurgia). J4 ha equipe com
capacitagdo para a implantagao.

Impacto no processo de
trabalho assistencial

Segundo o informado ndo seria necessario treinamento da
equipe de saude. Nao se mencionou outros impactos

V. PARECER




Considerando as evidéncias apresentadas pelo demandante e a busca adicional ndao ha
certeza do beneficio da tecnologia demandada em relagdao ao disponivel atualmente no
SUS.

Em relagdo ao impacto sobre custos diretos despendidos, os stents de VB trariam um custo
adicional por individuo tratado (comparacgdo restrita ao valor de protese pldstica vs stent)
entre R$2.000,00 a RS 7.660,00.

Estas conclusées tém limitagdes relevantes associadas as informagdes incompletas e/ou
escassas disponiveis para andlise.

Conclusdo:

( ) Recomendada a incorporacao da tecnologia

( ) Recomendada a incorporagao da tecnologia com as restricdes a seguir:
(x) Nao recomendada a incorporagdo da tecnologia
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