Contribuicdes da Consulta Publica - Formulario Técnico - Implante percutaneo de valvula adértica -TAVI-
para estenose adrtica grave em pacientes inoperaveis - Conitec

Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao

01/04/2021  Profissional de saude 12 - Discordo. O tratamento ja é realizado em larga escala em varios paises , inclusive para pacientes de moderado (até baixo) risco
cirdrgico
22 - Nao

01/04/2021 Profissional de saude 12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

01/04/2021  Profissional de saude 12 - Discordo. Técnica de alto valor a pacientes de altissimo risco, podendo trazer beneficios a pacientes considerados inoperaveis,
com melhora de sobrevida e de qualidade de vida.

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
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Profissional de satude

Profissional de saude

Profissional de satude

Descrigao da contribuicao

12 - Discordo. Tecnica extremamente benéfica para um grupo determinado de pacientes , ja amplamente difundida na Europa e
EUA, comumente utilizada na salde suplementar aqui no Brasil . Pacientes que , antes iriam morrer precocemente , tem sua vida
e qualidade de vida melhoradas e aumentadas exponencialmente , conforme evidenciam os estudos

22 - Temos 14 casos , casuistica pequena, com excelentes resultados e melhora importante na qualidade de vida dos pacientes .
Todos os pacientes sdo catalogador no RIBAC - registro brasileiro de TAVI

32 - Atendéncia das proéteses é de diminuicdo do custo, uma vez que ja existem proteses sendo fabricadas aqui no Brasil (
Contagem - MG)

42 - Ndo acredito que o impacto seja importante , uma vez que a técnica, no momento, esta indicada para um grupo restrito de
pacientes

52 - Estive em Cleveland ( EUA ) e em Stuttgart ( Alemanha ) para aperfeicoamento da técnica . Ndo vai haver volta . A técnica é
uma realidade mundial . Na Alemanha, em 2019, 30% dos procedimentos de abordagem valvar aortica ja eram feitas por TAVI .
N3do podemos privar o nosso povo de técnica tdo louvavel

12 - Concordo

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

2 - Discordo. E um grande avanco para tratamento de uma doenca grave . Os resultados s3o0 muito bons e com baixa mortalidade.

12 - Concordo
22 - Nao
32-Ndo
42 - Nao
52 - Nado
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12 - Discordo. "O INSTITUTO LADO A LADO PELA VIDA (LAL) vem, mui respeitosamente, apresentar suas Manifestagdes relativas a
Consulta Publica no. SCTIE/MS no 15 aberta pela CONITEC (Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico
de Saude), a qual se refere ao implante percutaneo de valvula adrtica (TAVI) para tratamento da estenose adrtica grave em
pacientes inoperdveis, com a finalidade de oferecer a contribuicdo dos pacientes no enfrentamento de condi¢des de saude
impactadas pela doenca das valvulas cardiacas.A CONITEC recomendou inicialmente a ndo incorporagao no SUS do TAVI para
tratamento de pacientes com estenose adrtica grave inoperaveis, tema discutido durante a 952 reunido ordinaria da Comissao,
realizada no dia 4 de margo de 2021. Na ocasido, o Plendrio considerou que, apesar das evidéncias cientificas demonstrarem um
beneficio clinico a partir da realizacdo do procedimento, os dados econ6micos relacionados ao custo do procedimento e ao
impacto orcamentario sdo desfavoraveis. A primeira consideracdo que fazemos é a de que tem sido recorrente por parte da
CONITEC tomar suas decisdes levando em conta, prioritariamente, a argumentagdo de que o impacto orgamentario nao justifica a
incorporagdo de tratamentos / procedimentos. No caso em questdo, reiteramos que a incorporagdo do procedimento ndo so
pode salvar a vida daquele brasileiro que ndo pode enfrentar uma cirurgia “de peito aberto”, mas também ira gerar impacto
positivo em sua familia, possibilitando ao individuo que enfrenta a doenca uma recuperacao breve e rapidamente melhorar sua
qualidade de vida, podendo retomar suas atividades pessoais e profissionais com maior brevidade. "

22 - Nao

32 -"Q item especifico do trabalho e da produtividade do individuo, ressaltamos que no Brasil ha uma enorme fatia da populagéo
na idade coberta pelo tratamento que ainda contribui sensivelmente para a economia. Segundo a PNAD 2018 (Pesquisa Nacional
por Amostra de Domicilios), existem no Brasil 7,5 milhdes de pessoas com 60 anos ou mais trabalhando e gerando riqueza ao Pais.
E, sobretudo, contribuindo para o circulo virtuoso da economia, uma vez que, de acordo com o SEBRAE (Servico Brasileiro de
Apoio as Micro e Pequenas Empresas), as pessoas com mais de 60 anos representam 20% do poder de consumo do Brasil.Vale
ressaltar também que um volume significativo de recursos tem sido dedicado ao custeio desse procedimento devido aos
processos judiciais, que ndo sé oneram o Sistema, como geram inequidade, considerando que aqueles que podem ter acesso a
apoio juridico sdo pessoas privilegiadas e ndo quem mais precisa do acolhimento do SUS. Um argumento adicional que reforca a
relevancia do implante TAVI em pacientes inoperaveis foi, conforme ja mencionado, a recente decisdo da ANS (Agéncia Nacional
de Saude Suplementar) de aprovar, em 4 de fevereiro de 2021, a inclusdo da TAVI no rol de procedimentos a serem incluidos na
relacdo obrigatdria dos planos de satde. Como tem sido amplamente divulgado por especialistas da cardiologia

intervencionista, incluindo Membros do Comité Cientifico do Instituto Lado a Lado pela Vida, “a TAVI é um procedimento inovador
e seguro, que além de um grande avanco na drea pelo ponto de vista cientifico, proporciona ndo sé a esperancga de sobrevivéncia
para o paciente, mas tem impacto imediato em sua qualidade de vida, possibilitando a retomada quase imediata as atividades
cotidianas e oferece um enorme ganho na saide emocional do individuo e de seus familiares”. O implante percutaneo da valvula
cardiaca (TAVI) foi realizado pela primeira vez na Franga pelo médico Alan Cribier, hd cerca de 20 anos, e ja é realizado no Brasil
desde 2008 e, nesse periodo, reuniu inUmeras evidéncias, incluindo publica¢des cientificas que mencionam a seguranca e eficicia
desse dispositivo, amplamente elencados na Reunido do dia 4 de marcgo, que ndo serd necessario repetir nesta nossa
Manifestacdo uma vez que estao devidamente documentados e a CONITEC ja fez sua mencgao a eles em sua recomendac¢do.O
implante de valvula por TAVI ja é recomendado por agéncias internacionais como as da Bélgica, da Alemanha e Nova Zelandia,
entre outras, com destaque também para a inglesa National Institute for Health and Care Excellence (NICE / NHS), que tem sido
parametro e exemplo para o SUS, desde sua criagdo e a canadense Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health
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(CADTH), referéncia mundial em sadde publica. No Brasil, tanto a Sociedade Brasileira de Cardiologia (SBC) como a Sociedade
Brasileira de Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista (SBHCI) e a Sociedade Brasileira de Cirurgia Cardiovascular
recomendam o TAVI para o grupo de pacientes considerados inoperdveis e de alto risco cirdrgico, conforme diretriz brasileira de
valvopatias publicada no ABC Cardiol*. Com rela¢do a atuac¢do da agéncia canadense, vale uma mencao especifica sobre sua
atuacdo ao recomendar tratamentos ou procedimentos: “O CADTH acredita que evidéncias objetivas e confidveis devem informar
todas as decisdes importantes sobre cuidados de satde. Quando vocé quiser saber o que as evidéncias dizem, pergunte ao CADTH,
uma organizacdo independente sem fins lucrativos responsdavel por fornecer aos tomadores de decisdo de saude evidéncias
objetivas para ajudar a tomar decisdes informadas sobre o uso ideal de tecnologias de saude, incluindo: medicamentos, testes de

”on

diagndstico, dispositivos e procedimentos médicos, odontoldgicos e cirurgicos”.

42 - "Acreditamos que é importante ressaltar aos Senhores que o Instituto Lado a Lado pela Vida tem sido uma das vozes mais
impactantes ndo sé nas discussées que buscam o equilibrio e a saldde financeira dos sistemas de saude, publico e privado, mas vai
ainda além com a proposicdao de uma agenda construtiva para que juntos, sociedade civil e os drgaos federais, estaduais e
municipais da Saude trabalhem para equacionar os gargalos financeiros e buscar a sustentabilidade econ6mico-financeira da
saude no Brasil. Prova disso, é a realizagdo do Global Forum — Fronteiras da Saude*, evento que, desde 2019, nos moldes do
World Economic Forum relne representantes de érgdos governamentais; legisladores, sociedade e iniciativa privada para
identificar caminhos possiveis para o Brasil atingir a sustentabilidade econ6mica da saude.O Instituto LAL acredita que a negativa
baseada fortemente por questdes financeiras ndo deveria se sobrepor aos ganhos que um determinado tratamento - no caso o
implante percutaneo TAVI - trard ao paciente, seu nucleo familiar e também a sociedade, considerando que tal procedimento ja é
cientificamente comprovado a opcao que melhor oferece ndo sé a possibilidade de cura, mas o retorno breve as atividades,
inclusive ao trabalho. O nosso entendimento é o de que se esse é o melhor que ha para salvar a vida do paciente e prolongar seu
bem estar, a equacao financeira deve ser enderecada com ampla negociacdo junto aos fabricantes, considerando o aumento da
demanda e, também, identificando modelos de financiamento ja aplicados em mercados internacionais que possam ser replicados
no Brasil. "

52 - "As argumentagdes dadas pela CONITEC sobre possiveis efeitos adversos ou necessidade de repetir o procedimento ndo nos
parece forte o suficiente para ndo recomenda-lo, considerando que todo tratamento, toda cirurgia ou intervencdo clinica impacta
em riscos. Se assim fosse, procedimentos de alta complexidade como transplantes de érgaos, cirurgias bariatricas, tratamentos
oncoldgicos entre tantos outros, nao seriam coberto pelo SUS. Ndo existe na medicina ou em outra drea da ciéncia,

procedimento que garanta 100% de seguranca em sua realiza¢do, fato que, para esse tema, existe a RECOMENDACAO do
Conselho Federal de Medicina No 1/2016 sobre o “consentimento livre e esclarecido, que consiste no ato de deciséo,
concordancia e aprovagao do paciente ou de seu representante, apds a necessdria informacgao e explicagdes, sob a
responsabilidade do médico, a respeito dos procedimentos diagndsticos ou terapéuticos que lhe sdo indicados”.S3o inimeros os
casos comprovados, como demonstraram os argumentos apresentados na mencionada reunido do dia 4 de marc¢o, de melhora a
olhos vistos da saude e qualidade de vida dos pacientes que passaram pelo procedimento TAVI. O Instituto Lado a Lado pela Vida
(LAL) reitera tal argumento, com o depoimento do paciente Claudio Teixeira, que passou pelo procedimento em meados de 2020,
inclusive apds ter contraido a Covid-19 e viu sua vida pessoal e suas atividades profissionais serem retomadas de forma imediata e
com ganhos incalculdveis para sua qualidade de vida, seguranga emocional de sua esposa e familiares, além de seu extremamente
rapido retorno ao trabalho.O depoimento do Sr. Claudio Teixeira, assim como a avaliagao de seu tratamento pelo cardiologista
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intervencionista, Dr. José Armando Mangione, membro do Comité Cientifico do LAL podem ser vistos na LIVE realizada durante o
més de setembro de 2020, parte da Campanha Siga Seu Coracdo, a maior acdo de conscientizacdo sobre a saude cardiovascular do
Pais. https://www.youtube.com/watch?v=dggiTesmsMY&t=440sAinda, para reforco dos argumentos de nossa Manifestacédo,
mencionamos a assertiva posicdo do cardiologista Marcelo Queiroga, ex-presidente da Sociedade Brasileira de Cardiologia, atual
Ministro de Estado da Saude do Brasil, que ja ha vdrios anos faz ampla defesa da incorporacao do procedimento TAVI para
tratamento da estenose adrtica em pacientes inoperaveis, tanto no SUS como na saude suplementar. Sdo iniUmeras as

reportagens na imprensa e nas redes sociais que trazem a clara posi¢cdo do cardiologista, hoje Ministro da Saude do Pais. Na

saude suplementar, conforme ja amplamente divulgado, a incorporag¢do do implante percutaneo de vélvula adrtica (TAVI) no novo
ROL da ANS ocorreu exatamente um més antes da reunido da CONITEC. * Links para as
citacdeshttps://www.globalforumsaude.com.brhttps://abccardiol.org"

12 - Discordo. A principal razdo da recomedacao inicial ndo-favoravel foram aspectos econ6micos. Ao analisar o relatério de
recomendacado inicial foram identificadas varios aspectos que nao contribuiram para que o custo da tecnologia se torna-se mais
acessivel para o SUS. Por esse motivo, a BSC preparou um novo PTC com nova abordagem econémica, além de propor uma
incorporagdo baseada em valor e compartilhamento de riscos que reduzem drasticamente os custos e as incertezas para uma
tomada de decisao favoravel pela incoporagao.

22 - Sim. As contribui¢cdes seguem em Oficio e PTC anexos.
32 - Sim. As contribuicdes seguem em Oficio e PTC anexos.
42 - Sim. As contribui¢cdes seguem em Oficio e PTC anexos.

52 - Sim. As contribui¢cdes seguem em Oficio e PTC anexos.
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12 - Discordo. A iniciativa da SCTIE/MS em realizar parecer sobre TAVI em pacientes inoperaveis é louvéavel e esta alinhado as
principais praticas e evidéncias no Brasil e no mundo. No entanto, o parecer técnico da CONITEC ndo esta condizente com as
melhores praticas para pacientes INOPERAVEIS. Os comentarios do médico sobre as evidéncias clinicas foi correto do ponto de
vista da medicina baseada em evidéncias. Porém, o modelo econdmico apresentado estd aquém do que é recomendado pelas
Diretrizes do préprio MS e da ISPOR para andlises de custo-efetividade. O modelo econémico desconsiderou diversos beneficios
apontados pelo parecer clinico, entrando em contradicdo e problemas de validade. Dessa forma, nenhuma tomada de decisdo
deveria ser baseada no modelo econdmico apresentado. Seguem os comentdrios para a parte clinica e econdémica,
respectivamente.

22 - "Os comentdrios do médico Carlos Magliano sdo pertinentes em razdo do beneficio de TAVI para pacientes inoperaveis, em
especial, usando como base, um dos varios estudos Partner (coorte B) como referéncia. [1]Tal opinido é diferente do parecer 92
de 2014, quando a CONITEC avaliou que TAVI ndo possuia beneficio nenhum, por meio da mesma referéncia utilizada nos dois
pareceres. A CONITEC na época recomendou a ndo incorporagao, com a seguinte conclusdo: ""ndo ha estudo que comprove a
sobrevida, enfatizou a gravidade dos pacientes com a doenca, as incertezas das evidéncias, os riscos de AVC, os riscos de morte
durante o procedimento, as complicacées renais e o alto custo da tecnologia."" http://conitec.gov.br/decisoes-sobre-a-
incorporacao-de-tecnologias-no-sus-2014Com a consisténcia dos achados de redu¢do de mortalidade em pacientes alto risco
inoperdveis com média de idade de 83 anos no estudo “Partner B”, no longo prazo (cinco anos para esse perfil de pacientes),
diversos estudos vieram confirmando maior beneficio com TAVI em desfechos clinicos duros (risco de ébito) e desfechos
substitutivos, como eventos cardio e cerebrovasculares, lesdo renal e outros.[2-4]Em decorréncia dessa consisténcia de achados
de beneficios, hoje, o Partner | evoluiu para o Partner Il e em seguida Partner Ill: onde ja foi demonstrado que TAVI estd associado
a menor risco de dbito, eventos cardiovasculares, dentre outros resultados positivos em popula¢des de risco intermediario e até
mesmo baixo risco. [5-7]Tal qual a evidéncia é robusta, diversos sistemas de saude, incluindo a Saude Suplementar Brasileira,
adotaram TAVI para pacientes inoperaveis ou com risco intermedidrio.Resta saber se o principio da equidade e igualdade do

SUS esta sendo respeitado, quando apenas Brasileiros com planos de saide possuem acesso a TAVI, uma tecnologia cujo custo se
restringe ao procedimento, conforme dito no parecer, ao contrdrio de diversos tratamentos de uso continuo que estdo sendo
aprovados pela CONITEC. (por ex.: medicamentos oncoldgicos, que custam muito mais que uma TAVI, e possuem beneficios de
sobrevida e qualidade de vida com estimativa de efeito substancialmente menores que TAVI).As doencas cardiovasculares
merecem o mesmo peso na tomada de decisdo de custos e beneficios clinicos, sendo a Ultima inegdvel, frente as referéncias
publicadas em todo o mundo.Refs: [1] Leon M B et al. Transcatheter Aortic-Valve Implantation for Aortic Stenosis in Patients
Who Cannot Undergo Surgery. N Engl J Med 2010; 363:1597-1607[2] Leon MB et al. Transcatheter or Surgical Aortic-Valve
Replacement in Intermediate-Risk Patients. N Engl J Med 2016; 374:1609-1620(3] Mack MJ et al. Transcatheter Aortic-Valve
Replacement with a Balloon-Expandable Valve in Low-Risk Patients. N Engl J Med 2019; 380:1695-1705[4] Makkar RR et al. Five-
Year Outcomes of Transcatheter or Surgical Aortic-Valve Replacement. N Engl J Med 2020; 382:799-809"

32 - "Chama a atencdo o resultado final do modelo econémico, onde o custo de ndo realizar nenhuma intervengdo em um
paciente inoperdvel, com estenose adrtica severa, custard ao sistema de salide apenas R$6795. A substancial reducdo do risco de
eventos cardiovasculares, cerebrovasculares, internagdes e outros, quando se recebe uma TAVI em um paciente inoperavel
(conforme demonstrado pelos dados clinicos no parecer (estudo PARTNER B) estd em contradicdo com o modelo econémico
apresentado:a)® estudo mostra que ha 54% a menos de chance de internagdes hospitalares recorrentes (HR=0,46; 1C95% 0,35
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—0,59) ao se utilizar TAVI. Como poderia o custo de pacientes que ndo recebem TAVI ser de apenas R$6795 ? A reducio de
eventos cardiovasculares, cerebrovasculares e outros desfechos que custam caro ao sistema de saude, parecem nao fazer sentido
com esse valor. Dessa forma, ao desconsiderar o custo das reinterna¢gdes no modelo econ6mico, certamente, hd uma
subvalorizacdo dos custos dos pacientes que receberam tratamento clinico. Hd uma clara desconexao entre os dados clinicos do
PARTNER B com o modelo econémico.b)Bprofundando o conceito de qualidade de vida, o préprio estudo clinico demonstrado
sugere que diversos pacientes regridem de NYHA I1I/1V para NYHA I/Il no grupo TAVI, e com significativo impacto positivo em
testes de 6-min de caminhada(p=0,002), em comparacdo com o grupo que foi realizado tratamento clinico apenas (p=0,67). O
modelo econdmico demonstrado é incapaz de quantificar essa melhora de NYHA I11/IV para NYHA /Il por meio dos QALY
informados. Especialmente porque foram inseridos diversos dados de qualidade de vida, inclusive de pacientes em didlise (ex.:
doenca renal cronica) e que ndo fazem parte do contexto de TAVI. Essa observacdo reforca que o modelo apresentado possui
notavel inadequacao metodoldgica e, portanto, ndo pode ser utilizado para a tomada de decisdao sobre precos, limiares e
incorporagdo ou ndo de TAVI.c)Boi constatado uma redugdo de 61% (HR=0,39; IC95% 0,27-0,56) por mortes atribuiveis a

causas cardiovasculares. Esse tamanho de efeito, mostra que ha uma oportunidade em tornar o SUS mais eficiente. Quando o
modelo desconsidera o custo da morte por causas cardiovasculares, considerou-se que paciente morrera em casa, sem custo
algum ao setor publico. O que de fato, ndo é verdade. Um paciente que complica por ndo receber TAVI (ex.: com um evento
coronariano ou cerebrovascular) é levado ao hospital e 13 recebe atendimento e, portanto, incorre a um custo que é diferente de
zero, mesmo morrendo no hospital. De fato, o custo das doencas cardiovasculares no SUS, em um cendrio sem TAVI, é da ordem
de 56 bilhGes de reais. [1] Como poderia, por meio do modelo demonstrado, uma tecnologia como TAVI, com tamanho beneficio
clinico (visto pelo HR), ndo contribuir com uma reducao de gastos atribuiveis a causas cardiovasculares? O modelo econémico nao
pode ser utilizado para a tomada de decisdo.[1] Stevens B et al. The Economic Burden of Heart Conditions in Brazil. Arq. Bras.
Cardiol. 2018; 111(1): 29-36."

42 - "A analise de impacto orcamentaria também é invdlida para a tomada de decisdo, ndo apenas por considerar os custos do
modelo acima, mas também pelo uso de uma curva de mortalidade que sequer se assemelha ao apresentado nos estudos
publicados. Sugerindo falta de validade interna no mesmo.Um tratamento com potencial de reduzir: o risco de morte em 61%;
o risco de morte por causas cerebrovasculares em 54%; reduzir em 42% reinternagdes hospitalares; e apresentar significativo
impacto positivo na qualidade de vida ndo foram representados pelo modelo econémico. O mesmo nao adere em diversos
aspectos nas diretrizes da ISPOR (sociedade que sugere standards para os modelos econ6micos em saude) e muito menos do
Ministério da Saude. [2,3]Dada as razdes acima, este parecer nao possui capacidade de informar a melhor tomada de decisdo
para pacientes inoperdveis, sendo imperativo, uma nova submissdao com modelo econémico adequado para melhor estimar os
beneficios clinicos e econdmicos de uma tecnologia incorporada em diversos paises (inclusive na América Latina), a qual vem
demonstrando ha mais de dez anos, por meio de estudos robustos (Partner | a lll), que TAVI impacta positivamente a vida de
pacientes com estenose adrtica . [4-6] A decisdo de ndo incorporar TAVI para INOPERAVEIS, por meio do modelo econémico de
baixa qualidade, é um risco a saude publica.Conclui-se que todas as andlises decorrentes desse modelo econémico, incluindo o
grafico de limiar de preco versus disposicdao a pagar estdo equivocados, uma vez que o modelo superestimou os custos de TAVI e
favoreceu economicamente o tratamento clinico em pacientes com estenose adrtica inoperavel. Ao recomendar a ndo
incorporacdo de TAVI para INOPERAVEIS, ha um potencial risco de agravo no uso de recursos do SUS, afetando a quantidade e
gualidade de vida de diversos Brasileiros sem planos de saude.[1] Stevens B et al. The Economic Burden of Heart Conditions in
Brazil. Arg. Bras. Cardiol. 2018; 111(1): 29-36.[2] Husereau D, Drummond M, Petrou S, Carswell C, Moher D, Greenberg D,
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Augustovski F, Briggs AH, Mauskopf J, Loder E; on behalf of the ISPOR Health Economic Evaluation Publication Guidelines - CHEERS
Good Reporting Practices Task Force. Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards (CHEERS)- Explanation and
Elaboration: A Report of the ISPOR Health Economic Evaluation Publication Guidelines Good Reporting Practices Task Force. Value
Health. 2013;16(2):231-250.[3] Ministério da Saude. Diretrizes metodoldgicas. Elaboracdo de estudos para avaliacdo de
equipamentos médico-assistenciais. & Estudos de Avaliacdo EconOmica de Tecnologias em Saude. (site do MS).[4] Kapadia SR,

Leon MB, Makkar RR, Tuzcu EM, Svensson LG, Kodali S, et al. 5-year outcomes of transcatheter aortic valve replacement compared
with standard treatment for patients with inoperable aortic stenosis (PARTNER 1): a randomised controlled trial. Lancet.
2015;385(9986):2485-91[5] . Leon MB, Smith CR, Mack MJ, Makkar RR, Svensson LG, Kodali SK, et al. Transcatheter or Surgical
Aortic-Valve Replacement in Intermediate-Risk Patients. N Engl J Med. 2016;374(17):1609-20.[6] Mack MJ et al. Transcatheter
Aortic-Valve Replacement with a Balloon-Expandable Valve in Low-Risk Patients. N Engl J Med 2019; 380:1695-1705"

52 - "Comentarios adicionais ao estudo de custo-efetividade: Varias outras analises do modelo econ6mico demonstram a
incapacidade do mesmo representar adequadamente uma populacdo com estenose adrtica inoperdvel. Por exemplo, ao
visualizarmos o gréfico de andlise de sensibilidade probabilistica, seria esperado que os beneficios incrementais de TAVI no
modelo (por ex.: menos AVC, menos lesdo renal, e outros eventos clinicos), levassem a menores custos incrementais. Portanto, a
nuvem do grafico deveria possuir uma ldgica com correlacdo negativa, ou seja, quando o paciente recebe o beneficio incremental
de TAVI, deveria custar menos. Tal fato ndo é visualizado. Pelo contrario, a nuvem é vertical, ou seja, um mesmo paciente com
beneficios incrementais de 0,6, levam a custos incrementais de 92 mil reais a 138 mil reais. Esta constatacao aponta que o modelo
econdmico possui algum problema nas transi¢des, superestimando custos para TAVI mesmo quando o mesmo proporciona
beneficios.Adicionalmente, embora isso ndo tenha sido discutido e 0 modelo ndo contemple o custo de oportunidade, devemos
lembrar que a redugdo de eventos cardio e cerebrovasculares e uma menor chance de reinternagdes atribuidas a pacientes que
recebem TAVI esta diretamente associado a uma melhor eficiéncia na alocacdo de recursos do SUS. Ou seja, atualmente, os
pacientes com estenose adrtica inoperdvel que recebem tratamento clinico estdo potencialmente ocupando leitos do SUS para
tratar a morbidade (descrita no estudo PARTNER) decorrente da auséncia de TAVI. Haveria um importante ganho de eficiéncia no
SUS, caso fosse disponibilizado esses leitos a outros pacientes, inclusive com outras doencas cardiovasculares. Conforme apontado
no estudo clinico PARTNER, pacientes com estenose adrtica severa inoperavel poderiam estar fora do hospital, vivendo mais e
com qualidade, caso TAVI fosse corretamente disponivel e implantada no tempo correto. No entanto, apenas a iniciativa privada
dispGe dessa possibilidade. "
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Contribuiu como

18/03/2021

19/03/2021

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao

12 - Concordo. E necessério uma indicagdo a pacientes inoperaveis para implante de TAVI com finalidade de contengdo de custos
agregados

22 - Estabelecidas as evidencias de beneficio. Ndo ha necessidade atual.

32 - "As andlises de custo efetividade destoam da realidade brasileira visto baseadas em uma premissa de realidade economica de
custo atual alto em uma tecnologia restrita ao nicho privado.Outrossim, sendo ja o SUS hoje provedor da TAVI por diversas

acOes judiciais baseadas em diretrizes médicas estabelecidas e obtidas por meio de mandados de segurancga quase
homogeneamente impetrados com sucesso, tal conduta da negativa per se apenas impde ao gestor de salde a necessidade de
operacionalizar o procedimento em condi¢Ges desfavoraveis de negociacdo de urgéncia, com custo agregado consequentemente
alto. A saida de operacionalizacdo com custo previsto e instituido abaixo do mercado atual em tabela SUS especifica
OPME/SIGTAP (por exemplo, talvez equivalente ao procedimento cirirgico) reduziria os mesmos pela natural concorréncia de
fluxo de fornecedores derivado do volume e viabilizaria melhor relacdo QUALY. Experiéncia similar teve frutos positivos prévios,
aos termos em que foi inserido o stent farmacolégico no SUS. Nao permitir uma valvula de escape, longe de impedir o
procedimento na esfera publica visto estabelecido e indicado sem alternativas vidveis de terapéutica, potencialmente ird apenas
estimular a manutenc¢do do processo da judicializacdo da saude, ocorréncia infelizmente ndo incomum e que rescinde a
capacidade de planejamento adequado de custos em toda a cadeia de atendimento, além de impor riscos judiciais a pessoa fisica
daqueles que estdo expostos aos cargos de gestao local e regional."

42 - Vide analise econbmica
52 - Nao

12 - Discordo
22 -Ndo
32-Nao
42 - Nio

52 - Ndo
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