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12 - Discordo parcialmente da recomendacdo preliminar. Diante das evidéncias clinicas disponiveis, das
estimativas de avaliacdo econ6mica e de impacto or¢amentdrio, conclui-se que a tecnologia em questdo
possui 0s aspectos técnico-cientificos necessarios para incorporacgao. A decisdo final para incorporacao ou
ndo deve estar calcada em questdes operacionais da utilizacdo da tecnologia na pratica clinica e reembolso da
mesma. Os dois assuntos ndo fazem parte do modelo de dossié de valor da CONITEC.

22 - Sim, Do ponto de vista das evidéncias clinicas, o maior questionamento reside na auséncia de estudos
que, de modo concreto, respondam se ha redugdo de mortalidade quando o monitoramento remoto é
utilizado em pacientes com insuficiéncia cardiaca. Diante das evidéncias disponiveis, sugere-se que a redugdo
de mortalidade esteja associada a um determinado perfil de pacientes que utilizam a tecnologia e
transmissdo diaria de dados dos pacientes, achados esses corroborados por sociedades médicas e
especialistas (Journal of the American College of Cardiology 65;2591:2015; Nature Reviews Cardiology
12:380:2015; Journal of the American College of Cardiology 65;2611:2015; Heart Rhythm 12;e69:2015).
Considerando estudos que contemplem evidéncias de vida real, hd um estudo observacional (Circ Arrythm
Electrophysiol 8;1173:2015) contemplando dados de 37.742 pacientes. Como apontado pela CONITEC, a
maior limitacdo desse estudo é a auséncia de randomizacdo ou de qualquer metodologia para nivelar os
grupos estudados, como Propensity Scored Method. De todo modo, ao avaliar de maneira critica e alinhada a
pratica clinica as caracteristicas médias de ambos os grupos avaliados, observa-se que ndo ha discrepancias
drdsticas favorecendo visivelmente o grupo intervencdo. Reitera-se que o numero amostral desse estudo de
vida real é bastante significativo e os seus resultados finais contundentes (HR 0,67, Cl 95% 0,64-0,71,
P<0,0001), ndo devendo, portanto, serem automaticamente desconsiderados da analise em fun¢do das
limitagdes metodoldgicas.As evidéncias disponiveis mostrando eficicia do monitoramento remoto na
reducdo de choques inapropriados possui elevada qualidade metodoldgica (J Cardiovas Electrophysiol
25;763:2014; ) Cardiovasc Med 16:775;2015), as quais sdo corroboradas pela CONITEC em suas
consideragdes finais do Relatdrio de Recomendagdo. E fundamental destacar a relevancia clinica desse
desfecho intermediario, o qual é inclusive apontado pela Portaria MS/SAS n1 de 2 Janeiro de 2014 como a
complicagdo mais frequente oriunda da utilizacdo de cardioversor desfibrilador implantavel, causando
desconforto e problemas emocionais aos pacientes.

32 - Sim, No que se refere as limitacGes do estudo de custo-efetividade, reitera-se que a utilizacdo dos dados
de mortalidade de 12 meses ndo foram meramente rolados para a horizonte temporal proposto no estudo. A
extrapolagdo seguiu os preceitos de boas praticas para a realizagdo de regressdes estatisticas no ambito de
avaliagcOes econdmicas (Pharmacoeconomics 8:643;2013) e a sua validagcdo interna ocorreu considerando a
discriminagdo (discrimination) de todos os modelos estatisticos com c-statistics no interval de 0,67-0,81.

42 - Sim, No que tange a analise de impacto orcamentario, ressalta-se o potencial custo de oportunidade
promovido pelo monitoramento remoto ao gerar redugdo de demanda por servigos hospitalares o que, por
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sua vez, configura oportunidade em atender novos pacientes. Esse cendrio é maximizado com o aumento da
utilizacdo correta dessa tecnologia em pacientes elegiveis e que compdem a populacdo alvo do estudo
apresentado.

52 - Ndo
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12 - Discordo parcialmente da recomendacdo preliminar. Primeiramente, reiteramos que o nosso pedido é
pela incorporagdao do Monitoramento Remoto de Dispositivos Cardiacos Eletronicos Implantaveis (DCEls)
como um todo, sendo elegiveis para incorporacdo todos os produtos, e todas as marcas atualmente
comercializadas no Brasil. Essa disposicao fica evidenciada em nosso dossié€, no qual utilizamos a metodologia
PICOS, como base de nossa pergunta estruturada. Dessa forma, toda a estrutura¢do do dossié, bem como os
dados e evidéncias cientificas buscadas levaram em consideracdo a inclusdo do procedimento de
Monitoramento Remoto considerando todos os produtos. A idéia da BIOTRONIK ao submeter essa tecnologia
para incorporagao, ndo é a de criar uma reserva de mercado, até porque acreditamos que é essencial garantir
ao Médico Prescritor a liberdade de escolha da tecnologia de Monitoramento Remoto que mais se adeque a
necessidade do seu paciente, e a disponibilidade dos tipos/ marcas de geradores para implante em cada
instituicdo em nivel nacional. Compreendemos que existem: questdes operacionais na utilizagao pratica da
tecnologia em questdo, seja por receio da implementacdo de um conceito novo de Telemedicina, seja por
temor de implicagGes juridicas ao médico prescritor ou ao servico de avaliagao de pacientes. Porém, diante
das evidéncias cientificas disponiveis, e os estudos econémico e impacto orgamentario apresentados, somada
a experiéncia (somente da Biotronik) de mais de 200.000 pacientes portadores de Dispositivos Cardiacos
Eletronicos Implantaveis atualmente monitorados em nivel mundial, e a incorporacdo efetiva da tecnologia
em paises como Estados Unidos, Australia, Franga, Portugal, entre outros, demonstram que a tecnologia em
questdo preenche todos os aspectos técnico-cientificos e legais necessarios para viabilizar sua incorporacao.
Outros pontos importantes a serem informados sdo:- N3ao é necessario criar um sistema paralelo de
recebimento de informagdes, pois estas sdo acessiveis no site da empresa na internet mediante login e senha,
relatérios podem ser emitidos a qualquer momento e toda informacao é criptografada. -Com relagdo aos
contatos com os pacientes, todo Centro de Alta Complexidade Cardiovascular, em especial o Departamento
responsdavel pelo acompanhamento e avaliacdo de DCEls mantém um cadastro completo dos pacientes e
estrutura (internet e telefone), para entrar em contato.-Sabemos ainda que existe uma preocupagao com
relacdo a responsabilidade objetiva do médico/ equipe que acompanha o paciente, sobre as condutas que
devem ser tomadas mediante o recebimento de um alerta de evento. E importante reforcar que o
Monitoramento Remoto é uma ferramenta diagnédstica utilizada para acompanhamento, e ndo uma
ferramenta para ser utilizada em casos de emergéncia. (vide Termo de Consentimento Informado utilizado
pela Biotronik em nivel mundial - anexado na parte - "Outras contribuicdes"Com relagdo aos custos de
incorporacdo, no relatdrio emitido pela CONITEC em 08/04/2017 1, (na pagina 22), foi sugerido que o valor
de aquisicdo na nova tecnologia fosse incorporado aos valores de repasse atualmente praticados para CDI e
do CDI Multissitio sem o aumento dos custos atuais absorvidos na aquisi¢cdo dos DCEls (somariamos o valor
efetivamente praticado atualmente para os geradores com o valor proposto da tecnologia de monitoramento
remoto, e a soma desses valores ndao poderiam ultrapassar o valor atual de repasse do SUS). Da parte da
Biotronik, estamos abertos a dialogar sobre este ponto.A eventual inclusdo dessa tecnologia no SUS, mesmo
gue sem impacto orcamentdrio direto, demandaria a revisdo da Portaria de Repasses e também pela
Secretaria de Assisténcia em Saude (SAS) para que possa ser incluida no Protocolo vigente uma codificacdo
diferenciada para o procedimento / tecnologia de Monitoramento Remoto que permita o uso racional e a
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adequada segmentacdo dos pacientes diagnosticados com Insuficiéncia Cardiaca e que sejam portadores de
DCEls, (em especial aqueles com Cardiodesfibrilador Implantavel (CDI), com ou sem Multissitio).Reforcamos
que estamos a disposi¢ao da SCTIE para que os pontos mencionados acima sejam esclarecidos e ajustados
para que todos os envolvidos, em especial os pacientes, sejam beneficiados.

22 - Sim, Do ponto de vista das evidéncias clinicas, o maior questionamento reside na auséncia de estudos Clique aqui
que, de modo concreto, respondam se ha reducdo de mortalidade quando o monitoramento remoto é
utilizado em pacientes com insuficiéncia cardiaca. Diante das evidéncias disponiveis, sugere-se que a reducdo
de mortalidade esteja associada a um determinado perfil de pacientes que utilizam a tecnologia e
transmissdo diaria de dados dos pacientes, achados esses corroborados por sociedades médicas e
especialistas (Journal of the American College of Cardiology 65;2591:2015; Nature Reviews Cardiology
12:380:2015; Journal of the American College of Cardiology 65;2611:2015; Heart Rhythm 12;e69:2015).
Considerando estudos que contemplem evidéncias de vida real, hd um estudo observacional (Circ Arrythm
Electrophysiol 8;1173:2015) contemplando dados de 37.742 pacientes. Como apontado pela CONITEC, a
maior limita¢do desse estudo é a auséncia de randomizac¢do ou de qualquer metodologia para nivelar os
grupos estudados, como Propensity Scored Method. De todo modo, ao avaliar de maneira critica e alinhada a
pratica clinica as caracteristicas médias de ambos os grupos avaliados, observa-se que ndo ha discrepancias
drasticas favorecendo visivelmente o grupo intervencdo. Reitera-se que o nimero amostral desse estudo de
vida real é bastante significativo e os seus resultados finais contundentes (HR 0,67, Cl 95% 0,64-0,71,
P<0,0001), ndo devendo, portanto, serem automaticamente desconsiderados da analise em funcdo das
limitacdes metodoldgicas.As evidéncias disponiveis mostrando eficicia do monitoramento remoto na
reducdo de choques inapropriados possuem elevada qualidade metodolégica (J Cardiovas Electrophysiol
25;763:2014; ) Cardiovasc Med 16:775;2015), as quais sdo corroboradas pela CONITEC em suas
consideragdes finais do Relatdrio de Recomendagdo. E fundamental destacar a relevancia clinica desse
desfecho intermediario, o qual é inclusive apontado pela Portaria MS/SAS n1 de 2 Janeiro de 2014 como a
complicagdo mais frequente oriunda da utilizagdo de cardioversor desfibrilador implantavel, causando
desconforto e problemas emocionais aos pacientes. Finalmente, é importante mencionar que foi apresentado
em Setembro de 2016 no ESC em Roma uma nova metanalise que confirma e explica o beneficio significativo
do uso do Monitoramento Remoto na sobrevida de pacientes CDI/ CDI Multi-sitio com Insuficiéncia Cardiaca.
O Dr. Gerhard Hindricks, apresentou os resultados de uma metanalise demonstrando que o BIOTRONIK Home
Monitoring® estd associado a um risco reduzido de 38% para todas as causas de mortalidade apés um ano em
todos os pacientes com DCEls. Estes resultados foram observados em comparag¢ao com o acompanhamento
de consultério convencional sozinho e também encontraram uma redugao de 36% no risco combinado de
mortalidade por todas as causas ou hospitalizagdo por agravamento da insuficiéncia cardiaca.O estudo
TRUECOIN reune 2.405 doentes dos ensaios TRUST, ECOST e IN-TIME (fornecidos em texto pleno na ocasido
da submissdo). O estudo IN-TIME sozinho ja havia mostrado uma reducédo de risco de mais de 50% para a
mortalidade por todas as causas em pacientes com insuficiéncia cardiaca especificamente. A metanalise
estende agora o beneficio de mortalidade para a gama completa de pacientes portadores de CDI (Referéncia:
Hindricks G, J. Proff, N. Varma, S. Kacet, T. Lewalter, P. Sogaard, L. Guedon-Moreau, TA. Gerds, SD. AnkerDaily
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remote monitoring of implantable cardioverter-defibrillators: Pooled individual patient data from IN-TIME,
ECOST, and TRUST trials suggest a mechanism of clinical benefit, ESC Congress 2016, Rome)

32 -Sim, No que se refere as limitagdes do estudo de custo-efetividade, reitera-se que a utilizacdo dos dados
de mortalidade de 12 meses ndo foram meramente extrapolados para a horizonte temporal proposto no
estudo. A extrapolacdo seguiu os preceitos de boas praticas para a realizagao de regressoes estatisticas no
ambito de avaliagGes econdmicas (Pharmacoeconomics 8:643;2013) e a sua validagdo interna ocorreu
considerando a discriminagdo (discrimination) de todos os modelos estatisticos com c-statistics no intervalo
de 0,67-0,81.

42 - Sim, Com relacdo ao impacto orcamentario, no relatério emitido pela CONITEC em 08/04/2017 1, (na
pagina 22), foi sugerido que o valor de aquisicdo na nova tecnologia fosse incorporado aos valores de repasse
atualmente praticados para CDI e do CDI Multissitio sem o aumento dos custos atuais absorvidos na aquisigdao
dos DCEls (somariamos o valor efetivamente praticado atualmente para os geradores com o valor proposto
da tecnologia de monitoramento remoto, e a soma desses valores ndo poderiam ultrapassar o valor atual de
repasse do SUS).Reforcamos, a disposicdo da Biotronik, a dialogar sobre este ponto, a fim de viabilizar a
adogdo da tecnologia.No que tange a andlise de impacto orgamentdrio, ressalta-se o potencial custo de
oportunidade promovido pelo monitoramento remoto ao gerar reducdo de demanda por servigos
hospitalares o que, por sua vez, configura oportunidade em atender novos pacientes. Esse cendrio é
maximizado com o aumento da utilizagao correta dessa tecnologia em pacientes elegiveis e que compdem a
populacdo alvo do estudo apresentado.

52 - Sim, Reforgamos que o Monitoramento Remoto é uma ferramenta diagndstica utilizada para Clique aqui
acompanhamento, e ndo uma ferramenta para ser utilizada em casos de emergéncia. No momento que o
paciente recebe o aparelho, o médico e o técnico da empresa, além de fornecer as orientacdes necessarias,
também fazem todos os esclarecimentos sobre a abrangéncia do servico e responsabilidades de todos os
envolvidos. Se o paciente ou seu responsavel estiverem confortdveis, eles assinam o Termo de
Consentimento Informado, e sé dai efetivamente recebem o aparelho que faz a transmissao de suas
informacgdes. (anexado um exemplo de Termo de Consentimento Informado que é atualmente utilizado no
Brasil e também em nivel mundial) . IMPORTANTE: O Monitoramento Remoto somente com o sistema da
Biotronik, é utilizado atualmente por mais de 200.000 pacientes em nivel mundial (dados internos) e nunca
fomos informados de qualquer agao judicial responsabilizando a empresa fabricante ou o médico assistente
sobre sua falta de conduta/ acdo apropriada ao ser alertado remotamente de um evento emergencial. O
Monitoramento Remoto ja foi incorporado nos sistemas publico e privado dos Estados Unidos, um dos paises
mais judicializados do mundo, e a empresa nunca foi acionada.O médico/ servico de avaliagdo de geradores
cardiacos, deve utilizar o Monitoramento Remoto para o bom gerenciamento da patologia, do
funcionamento do dispositivo e principalmente para viabilizar uma intervenc¢ao precoce, minimizando
eventos agudos (que trazem sofrimento e alto custo), e potencialmente fatais no futuro.Com relagdo aos
paises nos quais o Monitoramento Remoto ja possui cddigo de reembolso efetivo em sistemas universais/
publicos de saude, podemos citar: a Franca, Estados Unidos (Medicare e Medicaid), Alemanha, Noruega,
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Suécia, Finlandia, Dinamarca, Portugal, Australia
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