Contribuicdes da Consulta Publica sobre Oxigenacao extracorpdrea - CONITEC

Dt. contrib. Tipo de instituicao Descricao da contribuicao Referéncia
14/11/2014 Instituicdo de saude / 12: Essa terapéutica esta, ha muitos anos, implementada nos paises desenvolvidos, e ja foi também
hospital implementada em alguns paises latino-americanos. Ha consenso na utilizagdo, ressalvados o custo envolvido
e a necessidade de restringi-la a centros regionais.
Ja. _
14/11/2014  Profissional de Saude 12: Minha contribuicdo consiste no relato de um profissional que lida diariamente com pacientes graves e que

potencialmente necessitam de ECMO. Apesar de a indicagdo em meus pacientes ser mais cardiaca. Esta
ferramenta terapéutica possui eficicia comprovada, salva muitas vidas e neste momento nao pode ser
substituida por nenhuma alternativa. Portanto, o SUS deve absorver esta tecnologia. No entanto, acredito
gue seu uso deva ser regulado e os servicos que forem fazer uso devem possuir profissionais treinados, o que
impacta no resultado. Temos um artigo que estd em vias de publicacdo e que relata isto. Se houver tempo de
ele ser publicado enviarei para a consulta publica.

2a. _

14/11/2014  Profissional de Saude 12: Suporto com toda “enfase a inclus’ao da ECMO como modo de resgate e manutencdo de pacientes em
Insuf Respiratoria refrataria, desde que estabelecidos criterios adequados par inicar a terapia. E desde que o
governo, junto com a AMIB, capacite centros que sejam "autorizados" a oferecer esse regime terapeutico. O
modo mais facil de outorgar essa autorizacao para que apenas centros com alta experiencia e capacidade
apliguem a tecnica, seria de reconhecer sua capacidade via filiagdo a ELSO (ORganizagdo Internacional de
Circulacdo Extracorporea) Capitulo SulAmericano. Existe uma normativa com minimo de casos por ano que
um servico precisa manter para ser capacitado, cursos continuados, etc... A AMIB e a ELSO devem ser os
orgdos capacitantes.

22: -
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Dt. contrib.  Tipo de instituicao

15/11/2014  Profissional de Saude

15/11/2014 Profissional de Saude

16/11/2014  Profissional de Saude

16/11/2014  Profissional de Saude

17/11/2014  Profissional de Saude

19/11/2014  Profissional de Saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12: O relatdrio acerca da oxigenacdo extracorpdrea estd muito bem detalhado e ndo sé tem um excelente
cunho cientifico, como também traz uma andlise de custo-efetividade bastante detalhada. Esta terapia, se
realizada em centros capacitados e com indicagdes apropriadas, pode salvar vidas de muitos brasileiros que
venham a ter a sindrome do desconforto respiratdrio do adulto (SDRA), desde que realizada em centros
capacitados. Restam poucas duvidas acerca do seu beneficio nessa populagao.

2a: -

12: Mais textos sobre eficacia

22: Mais textos sobre o impacto econ6mico na Brasil Clique aqui

12: Relato de casos de insuficiencia respiratoria em pacientes do SUS implantados no Hospital Universitario
da PUC -Campinas com excelente resultado da técnica. Nesta instituicao de ensino houve também utilizagdo
em choque cardiogénico com protecgao circulatdria.

22: -

12: Sou a favor. Muitas vezes a ECMO se torna a Unica alternativa para a manutencdo da vida de pacientes
com grande viabilidade clinica. Ela permite que a homeostase seja recuperada diante de uma doenca em
evolugdo. Permitindo dar tempo pra evolugdo da doenga sem que ela lese outro sistemas de forma
irreversivel. Reverter a hipoxemia é fundamental no manejo d pacientes criticos principalmente com foco em
resultados positivos. Ou seja na qualidade de vida.

2a._

12: Como demonstrado nos estudo clinicos , 0 ECMO apesar de ser um tratamento caro, se conduzido de
forma adequada, respeitando os critérios de elegibilidade para uso da tecnologia e com uma equipe bem
treinada, pode beneficiar os pacientes com uma maior sobrevida e sucesso no seu tratamento.

Ja: .

12: Necessitamos com urgéncia da incorporacdo desse recurso terapéutico nas UTIS Pediatricas
22; -
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Dt. contrib.  Tipo de instituicao

19/11/2014 Associacdo de pacientes

20/11/2014  Familiar ou amigo de
paciente/usuario

20/11/2014  Profissional de Saude

21/11/2014 Profissional de Saude

21/11/2014 Instituicdo de ensino

Descrigao da contribuicao Referéncia

12: Minha filha teve hérnia diafragmatica congénita. Em vdrios paises o ecmo é usado no tratamento de HDC
e tem um bom indice de sucesso. Infelizmente no Brasil essa técnica ndo é usada e o indice de mortalidade de
criancas com HDC é alarmante. Acredito que com o uso desse equipamento muitas mortes seriam evitadas.

28: -

12: Sou pai de uma crianga que teve HDC (hérnia diafragmatica congénita) e na europa e EUA esse
mecanismo é muito utilizado para salvar a vida de criangas que nascem com esta ma formacdo. Minha filha
foi salva, mas muitas criancas mais poderiam também sobreviver se tivessem o uso deste mecanismo.

2a. -

12: aparelho de ECMO
22: -

{[})

12: Gostaria de ressaltar a importancia da incorporacdo dessa tecnologia. Recentemente fizemos um
levantamento na Unidade de Terapia Intensiva do Instituto da Crianca do Hospital das Clinicas da Faculdade
de medicina da universidade de Sdo Paulo e detectamos uma alta mortalidade das criangas que teriam
indicacdao de ECMO e ndo receberam. Foram identificadas 36 criangas com indicagdo dessa tecnologia num
periodo de 18 meses. Das 36 criangas que teriam indicacdo de receber essa tecnologia, 34 morreram. Uma
delas sobreviveu, porém com sequelas pulmonares secundarias ao tratamento agressivo e dependéncia
cronica de oxigénio. A outra crianga conseguiu ser transferida para servico com disponibilidade de ECMO e
sobreviveu sem sequelas pulmonares. A mortalidade nesses pacientes graves sem a tecnologia foi de 97,1%.
Esse trabalho esta em vias de publicacdo em revista cientifica.

2a. _

12: 0 uso de ECMO quando bem indicado ( e ja existem na literatura médica padrdes de indicacdo) reduz
substancialmente a morbimortalidade do paciente com Insuficiéncia Respiratdria grave, cujo manuseio na
ventilagdo mecanica é mto dificil.A incorporagdo desta tecnologia com auditoria permanenye da aderéncia a
protocolos de uso e treinamento continuado da equipe é uma ferramenta indispensavel para o tratamento
da IRespAg grave. Curr Opin Crit Care. 2012 Feb;18(1):99-104. doi: 10.1097/MCC.0b013e32834ef412.

28: -
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Dt. contrib.

22/11/2014

22/11/2014

24/11/2014

25/11/2014

Tipo de instituicao

Paciente/usuario

Familiar ou amigo de
paciente/usuario

Profissional de Saude

Profissional de Saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12: ECMO para salvar os nossos bebes.

223: ECMO para salvar os nossos bebes.

12: O ECMO tem casos de sucesso, fora do Brasil.

12: Apresenta uma grande contribuicdo para o suporte respiratorio em criancas, em pacientes adultos pode
ser Util em grupos selecionados com problemas pulmonares graves.

2a: -

12: ECMO respiratdrio assim como o cardiaco sdo estratégias de suporte avancado de vida essenciais a um
pais de dimensdes continentais e em desenvolvimento como o Brasil. Entretanto para gerar uma otimizacao
de recursos, rapida curva de aprendizado com melhores resultados e maior auto-estima das equipes, se faz
necessario por parte do Ministério da Sdude integrado com o Ministério da Educacdo selecionarem os
potenciais centros em cada Estado da Federacao para sua implantacdo e capacitacao - ndo apenas médicos
como, fisioterapéutas, enfermagem, perfusionistas, assistentes sociais. Assim como estratégia de transporte
do paciente critico para esses centros. Uma estimativa por alto indica um centro para cada 10 milhdes de
habitantes, sendo essa uma proporg¢do muito maior da existente em paises da América do Norte.Para
finalizar, gostaria de parabenizar pela iniciativa pois em um pais que ja realiza vérios tipos de transplantes de
6rgaos, tem varios centros de cirurgia cardiaca congénita, oferece métodos de substituicdo renal, e tem
inumeras unidades de terapia intensiva de ponta, ja estd no momento de introduzir o suporte mecanico de
vida como um recurso racional de melhora da sobrevida do paciente critico especificos.

22 -
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Dt. contrib.

Tipo de instituicao

Descrigao da contribuicao Referéncia

01/12/2014

Secretaria Municipal de
Saude

12: Porto Alegre, 01 de dezembro de 2014.Em rela¢do ao Parecer Técnico-Cientifico “Uso da Oxigenacao
Extracorpdrea no Suporte de Pacientes com Insuficiéncia Respiratdria Grave”, a Unidade de Avaliagdes de
Tecnologias em Saude da Secretaria Municipal de Saude de Porto Alegre considera fundamentais algumas
observacdes no que tange a possiveis problemas metodoldgicos que podem ter influenciado nas conclusdes e
recomendagdes do documento. Os comentarios dirigem-se especialmente ao uso da oxigenagao
extracorpérea por membrana (ECMO) para pacientes adultos com SARA grave. Sdo eles:@-O parecer em
questdo faz referéncia a quatro ensaios clinicos randomizados, mas o estudo de Zapol 1977 (Zapol WM et al.
Anesthesiology 1977;46:272-85) é um estudo de revisdao e ndo um ensaio clinico randomizado. Ele
simplesmente cita um ensaio clinico randomizado (provavelmente o de Zapol WM et al. JAMA
1979;242:2193-6) que estaria em andamento na época. Sua inclusdo nas metandlises ndo deveria ser feita,
eventualmente podendo impactar em seus resultados.@-As metanalises apresentadas tém diversas
incorrecdes. Os termos “razdes de chance” (RC) e “riscos relativos” (RR) sdo confundidos e utilizados como se
fossem sindbnimos, de modo que nao é possivel saber a qual deles os resultados referem-se. Além disso, a
apresentagdo dos resultados das metandlises sobre mortalidade hospitalar é confusa, uma vez que
apresentam RC ou RR superiores a unidade como sendo favoraveis a ECMO, quando convencionalmente
deveriam ser interpretados como sendo desfavoraveis a intervencdo. Os autores optam por utilizar o modelo
de efeitos fixos para as metandlises com a justificativa de que ndo teria ahvido heterogeneidade entre os
estudos. Embora essa pudesse ser uma justificativa, é improvavel que ndo haja heterogeneidade entre
populagdes tdo distintas como as de ensaios clinicos randomizados e de estudos observacionais, alguns deles
separados por mais de trés décadas, em diferentes paises e com diferentes proporgdes das causas para SARA
(alguns avaliavam apenas casos de pneumonite por HIN1). Metanalise recente (Zampieri FG et al. J Crit Care
2013; 28:998-1005), por exemplo, demonstrou heterogeneidade entre os estudos e optou por utilizar o
modelo de efeitos randémicos. Os estudos com maior peso nas metanalises que compdem o parecer em
questdo sdo os observacionais e, portanto, aqueles com maior risco de vieses, diminuindo a qualidade da
evidéncia e a for¢a das recomendacdes. A analise de viés de publicacdo por grafico em funil ndo é adequada
guando a metanalise conta com tdo poucos estudos e, mesmo que fosse adequada, a distribuicdo dos
estudos no grafico sugeriria viés de publicacdo, diferentemente do sugerido pelos autores do parecer.B-As
metanalises apresentadas, que contém as inadequacdes previamente citadas, sugerem um resultado de
maior efetividade da ECMO em relacdo a mortalidade de adultos, o que nao foi verificado por metanalise
recente (Zampieri et al. J Crit Care 2013; 28:998-1005) e nem mesmo pelo Unico ensaio clinico randomizado
conduzido na era da ventilacdo protetora (Peek GJ et al. Lancet 2009;374:1351-63). A metanalise de Zampieri
et al., publicada por autores pertencentes a mesma instituicdo que elaborou o Parecer Técnico-Cientifico em
questdo, chegou a conclusdo oposta a partir de sua anadlise principal, considerando nao haver evidéncia
suficiente para a recomendacao do uso de ECMO no contexto estudado; é importante lembrar ainda que as
metanadlises utilizadas no parecer em questao nao incluem estudos publicados posteriormente a realizacao da
metanalise de Zampieri et al. O ensaio clinico randomizado de Peek et al. ndo detectou diferencga estatistica
entre a ECMO e o tratamento convencional no que diz respeito a mortalidade, mas apenas no que concerne
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Dt. contrib.

Tipo de instituicao

Descrigao da contribuicao Referéncia

ao desfecho composto “morte ou incapacidade grave em 6 meses”; mesmo esta diferenca pareceu dever-se
a um unico paciente com incapacidade grave pertencente ao grupo-controle. Este ensaio clinico
randomizado, que seria a evidéncia de melhor qualidade entre as sintetizadas nas metanalises apresentadas
pelo parecer em questdo, tem limitacGes importantes: os pacientes ndo foram randomizados para ECMO ou
tratamento-padrao, mas para transferéncia para um centro especializado em ECMO, sendo o grupo-controle
tratado em diversos centros, sem um protocolo de tratamento uniforme; o impacto disso pode ser
exemplificado pelo fato de que a sobrevida de pacientes do grupo-controle foi de 50%, enquanto aquela de
pacientes randomizados para transferéncia para o centro especializado em ECMO, mas que jamais foram
submetidos a ECMO foi de 82%.8-Em relagdo a analise econdmica, os custos apresentados para a ECMO sao
muito inferiores aqueles apresentados para a avaliacdo econémica aninhada ao ensaio clinico de Peek et al.
Apesar de algumas diferencas relacionadas as especificidades de cada pais, ndo é razoavel imaginar que a
razao de custo-efetividade incremental no Reino Unido fosse de cerca de 31112 délares por QALY, enquanto,
no Brasil, tal razdo fosse negativa, implicando economia de recursos. Os custos utilizados no parecer em
qguestdao ndo parecem representativos da realidade por ndo incluirem custos com honorarios médicos, custos
de transporte (extremamente importantes no contexto da ECMO, incluindo a possibilidade de transporte
aéreo) e os custos com a compra inicial do equipamento de ECMO (deve-se levar em conta que, caso fosse
feito contrato em comodato, os valores utilizados para o célculos dos custos com insumos teriam acréscimo
de mais de 100% em relagdo aos utilizados na andlise). No modelo de sistema de saude brasileiro,
provavelmente todos esses custos seriam pagos pelo ente publico, de modo que deveriam ter sido incluidos
na avaliacdo econdmica em questdo. Em relagdo a estimativa de custos, também é extremamente
importante atentar ao fato de que o parecer estimou que pacientes submetidos ao tratamento padrao
ficariam hospitalizados por mais tempo do que os usuarios de ECMO, o oposto do encontrado no ensaio
clinico de Peek et al. Além disso, os autores do parecer basearam suas estimativas de custos da ECMO em
uma experiéncia paulista de 10 casos, mas, por outro lado, ndo utilizam os dados de efetividade da mesma
casuistica, em que a ECMO evitou a morte de apenas 40% dos casos. Deve-se atentar ao fato de que, segundo
a experiéncia nacional que os autores utilizaram para estimar os custos de pacientes com SARA tratados sem
ECMO, o tratamento convencional evitou a morte de cerca de 48% dos casos.B-Os autores do parecer em
questdo parecem confundir taxa de mortalidade com probabilidade de dbito, o que pode levar a distorgdes.
Todas as incorre¢des acima podem causar impactos nos valores analisados no parecer. Bssim, levando em
consideracdo as observacgdes feitas acima, compreende-se que o Parecer Técnico-Cientifico em questdo nao
permita concluir que a ECMO deva ser incorporada neste momento. Essa posi¢do vai ao encontro daquela
emitida, em 2011, pelo National Institute of Clinical Excellence (NICE) do Reino Unido, que considerou ndo
haver evidéncia suficiente para recomendar o uso da ECMO para adultos com insuficiéncia respiratdria aguda
grave; até 21 de outubro de 2014, a renomada instituicdo britanica ndo havia revisado seu posicionamento. E
possivel que novas evidéncias, produzidas pelo estudo EOLIA (clinicaltrials.gov — NCT01470703), ainda em
andamento, venham a esclarecer de maneira mais definitiva o papel da ECMO em pacientes adultos com
SARA grave. Btenciosamente,Angelo Zambam de MattosBInidade de Avaliagdo de Tecnologias em
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SaudeBecretaria Municipal de Saude de Porto Alegre
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