Com sao Nacional de
oooooooooo
Te:. 1olog ias no SL,S

Meias elasticas compressivas para
insuficiéncia venosa cronica CEAP 5

N° 463
Junho/2019

RELATORIO
DE RECOMENDAGAQ




MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS
DEPARTAMENTO DE GESTAO E INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE
COORDENAGAO DE AVALIACAO E MONITORAMENTO DE TECNOLOGIAS

Meias elasticas compressivas para
insuficiéncia venosa cronica CEAP 5

Brasilia— DF
2019



2019 Ministério da Saude.

Elaboragdo, distribui¢do e informacgdes:

MINISTERIO DA SAUDE

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

Departamento de Gestdo e Incorporagao de Tecnologias e Inovagdo em Saude
Coordenacdo de Monitoramento e Avaliacdo de Tecnologias em Saude
Esplanada dos Ministérios, bloco G, Edificio Sede, 82 andar

CEP: 70058-900 — Brasilia/DF

Tel: (61) 3315-3466

Site: http://conitec.gov.br/

E-mail: conitec@saude.gov.br

Elaboragdo
Coordenacdo de Monitoramento e Avaliagdo de Tecnologias em Satde - CMATS/DGITIS/SCTIE/MS

Superviséo
Vania Cristina Canuto Santos — Diretora do DGITIS


http://conitec.gov.br/

LISTA DE FIGURAS

Figura 1. UV estagio C5, conforme a classificagdo CEAP. ........ccocuvieeeiiiie ettt etee e et e et e s 16
Figura 2. Mensuragdo do indice Tornozelo Brago (ITB)

Figura 3. Mecanismo de agdo das meias de compressdo elasticas. ......

Figura 4. Fluxograma de selegdo d0S @STUTOS. ...c.cuuiiiiiiiiiiiiiiieiie ettt ettt 25
Figura 5. Graficos de sobrevida para o tempo de estudo da recorréncia da uUlcera por adeséao................ 30
Figura 6. Graficos de sobrevida para o tempo de estudo da recorréncia da Ulcera por tratamento......... 31
Figura 7. Risco de Viés dos ECR INCIUIOS. .........eeiiiiiiieiii ettt e et e e st ae e e e e e e enens 35
Figura 8. Modelo de arvore de decisao para comparar a custo-efetividade entre o uso de meias versus o
o T Lo T VT o TP PP UT P PPRPUPRRP 38
Figura 9. Razdo de custo-efetividade de uso de meias em comparagdao com nao uso de meias. .............. 41

Figura 10. Analise de sensibilidade para as alternativas com meia versus sem meias para prevencdo de
recorréncia de pacientes COM CEAP 5. ..ottt ettt ettt sttt et e s bt e saeesbe e e saeesbeeesneeenneees 42
Figura 11. Estimativa de |0 com a difusdo de meias compressivas em um horizonte temporal de cinco
= 1[0 P PP PPPR 46
Figura 12. Analise de sensibilidade variando o custo das meias elasticas no cenario 1

Figura 13. Analise de sensibilidade variando o custo das meias eldsticas no cendrio 2

LISTA DE QUADROS

Quadro 1. Critérios da classificagdo clinica CEAP. .........ccuvieieiiiiie ettt e e e e ste e e

Quadro 2. Valores medianos de diferentes tamanhos de meias elasticas de compressdo. ..........ccecueen..e. 20
Quadro 3. Pergunta estruturada utilizada para elaboragdo do relatorio. ..........ccceeeeeciieeeeciee e 21
Quadro 4. Estratégias de busca de evidéncias em base de dados. .......cceecveieiiieeieniiee e 22
(O TV o [ BT = AU T (o113 Vel (V1 e o L3OO 25
Quadro 6. Recorréncia de Ulcera conforme adesdo ao uso das meias COMPressivas. ......ccccveveveeeervveeenns 32
Quadro 7. Parametros para avaliagdo da qualidade dos estudos observacionais do tipo coorte incluidos,
seguUNdo €5Cala de NeWCASIE-OttaWa....ccccuiiiieiei e e e e e e e e s tae e e e sete e e ssnaeeeesnreeaan 36
Quadro 8. Probabilidades de transicdao entre os estados CEAP 5 e CEAP 6. ......coooccuviveeeeeieciciieeeeee e 39
Quadro 9. Razdo de custo-efetividade de uso de meias em comparagdo com ndo uso de meias....

Quadro 10. Estimativas de prevaléncia e inCidéncia de UV. .......ccoueieeiiiiiieiiee et 43
Quadro 11. Cendrio de Market share adotado. .......coecueiiiieriieiieeeee e s e 44
Quadro 12. Estimativa de 10 N0 CENANIO L. cuuiiiiiiiiieiieeiieesiee st et e st e ste e ste e sreesbeesbe e sabeessbaesabeesseesanes 45
Quadro 13. Probabilidades de recorr@ncia de UV. ........cooieerieiiieenieenieeeiee ettt 45
Quadro 14. Difusdo das meias e tratamento de UV.......coceevieiiiiiniiee i s 45
Quadro 15. Estimativa de 1O CENATIO 2. ...uiiiiiiiiieiieeeiee ittt ettt sttt st e s e s b e sbeesabeesneesabes 46
Quadro 16. Preco de marcas de meias de alta compressdo em um portal eletrénico. .........ccccuveeeevveennes 47
Quadro 17. Andlise de sensibilidade da estimativa de 10 nos cendrios 1 € 2. ......ccoceeeveeriieeeieeniieeeneeennne 47
LISTA DE TABELAS

Tabela 1. Estimativa de custo anual do tratamento com meias compressivas por paciente por ano. ...... 21
Tabela 2. Estimativa de prevaléncia e incidéncia de pessoas com UV no Brasil. .......cccocevevevcieececiene e, 44



SUMARIO
CONTEXTO 7
APRESENTACAO 9
RESUMO EXECUTIVO 10
11
1. A CONDICAO CLiNICA 12
2. ATECNOLOGIA 18
2.1. Descrigao 18
2.2, Indicagdo do nivel de compressao 19
2.3. Ficha técnica 19
2.4, Estimativa de custo de tratamento 20
3. ANALISE DA EVIDENCIA 21
3.1. Busca de evidéncia 21
3.2 Selegdo das evidéncias 24
3.3. Descrigao da Evidéncia Clinica 25
3.3.1. Revisdo Sistematica 26
3.3.2. Ensaios Clinicos Randomizados 27
3.3.3. Coortes 31
3.4. Qualidade das Evidéncias 34
3.4.1. Qualidade metodoldgica dos estudos incluidos 34
3.5. Conclusdo das Evidéncias 36
4. AVALIAGCAO ECONOMICA 37
4.1. Estados de transicao 38
4.2. Probabilidades 39
4.3. Custos 40
4.4. Analise de custo-efetividade 40
4.5. Analise de sensibilidade 41
4.6. Limitagoes 42
5. IMPACTO ORCAMENTARIO 42
5.1. Cenarios 43
5.2. Calculo da populagao elegivel 43
5.3. Difusao da tecnologia 44
5.4. Resultados 44
5.5. Andlise de sensibilidade 46
5.6. Limitagoes do impacto orcamentario 48
6. AVALIAGAO POR OUTRAS AGENCIAS DE ATS 48



7. CONSIDERAGOES FINAIS 49
8. RECOMENDAGAO PRELIMINAR DA CONITEC 50
9. CONSULTA PUBLICA 50
9.1. Contribui¢des técnico-cientificas 51
9.2. Contribui¢Oes sobre experiéncia ou opinido 52
9.3. Avaliagao global das contribuigGes 55
10. RECOMENDACAO FINAL 56
11.  DECISAO 56
12. REFERENCIAS 57



Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n° 12.401 que dispOe sobre a assisténcia terapéutica

CONTEXTO

e a incorporacao de tecnologias em saude no ambito do SUS. Esta lei € um marco para o SUS,
pois define os critérios e prazos para a incorporacao de tecnologias no sistema publico de saude.
Define, ainda, que o Ministério da Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporacao
de Tecnologias — CONITEC, tem como atribuicGes a incorporagao, exclusdo ou alteracdo de
novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou alteracdo de

protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

Tendo em vista maior agilidade, transparéncia e eficiéncia na analise dos processos de
incorporacdo de tecnologias, a nova legislacdo fixa o prazo de 180 dias (prorrogaveis por mais
90 dias) para a tomada de decisdo, bem como inclui a analise baseada em evidéncias, levando
em consideragdo aspectos como eficacia, acuracia, efetividade e seguranca da tecnologia, além
da avaliacdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacao as tecnologias ja

existentes.

A lei estabelece a exigéncia do registro prévio do produto na Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria (ANVISA) para que este possa ser avaliado para a incorporagdo no SUS.

Para regulamentar a composicao, as competéncias e o funcionamento da CONITEC foi publicado
o Decreto n° 7.646 de 21 de dezembro de 2011. A estrutura de funcionamento da CONITEC é

composta por Plenario e Secretaria-Executiva.

O Plenario é o férum responsavel pela emissdo de recomendagdes para assessorar o Ministério
da Saude na incorporacdo, exclusdo ou alteracdo das tecnologias, no ambito do SUS, na
constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas e na atualizacdo da
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), instituida pelo Decreto n°® 7.508, de
28 de junho de 2011. E composto por treze membros, um representante de cada Secretaria do
Ministério da Saude — sendo o indicado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE) o presidente do Plendrio — e um representante de cada uma das seguintes
instituigdes: ANVISA, Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, Conselho Nacional de
Saude - CNS, Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS, Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Saude - CONASEMS e Conselho Federal de Medicina - CFM.

Cabem a Secretaria-Executiva — exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporagdo de

Tecnologias em Salde (DGITS/SCTIE) — a gestdo e a coordenagdo das atividades da CONITEC,



bem como a emissdo deste relatdrio final sobre a tecnologia, que leva em consideragdo as

evidéncias cientificas, a avaliagdo econdmica e o impacto da incorporagao da tecnologia no SUS.

Todas as recomendacgbes emitidas pelo Plendrio sdo submetidas a consulta publica (CP) pelo
prazo de 20 dias, exceto em casos de urgéncia da matéria, quando a CP tera prazo de 10 dias.
As contribuicOes e sugestdes da consulta publica sdo organizadas e inseridas ao relatdrio final
da CONITEC, que, posteriormente, é encaminhado para o Secretario de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos para a tomada de decisdo. O Secretdrio da SCTIE pode, ainda, solicitar a

realizacdo de audiéncia publica antes da sua decisao.

Para a garantia da disponibilizacdo das tecnologias incorporadas no SUS, esta estipulado no

Decreto n° 7.646/ 2011 o prazo de 180 dias para a efetivacdo de sua oferta a populacdo

brasileira.



APRESENTACAO

Esse relatorio refere-se a analise critica das evidéncias cientificas encontradas sobre a eficacia,
efetividade e seguranca das meias elasticas compressivas para insuficiéncia venosa crénica CEAP

5 visando avaliar sua incorporagdo no Sistema Unico de Satude (SUS).



RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: Meias elasticas compressivas

Indicagdo: Insuficiéncia Venosa Cronica (IVC) classificagdo Clinica Etioldgica Anatémica e
Fisioldgica (CEAP) 5

Demandante: Ministério Publico Federal do Estado do Rio Grande do Sul

Contexto: O objetivo deste relatério é analisar as evidéncias cientificas sobre a eficacia,
efetividade e seguranca das meias elasticas compressivas para a prevenc¢ao da recorréncia da
Ulcera venosa (UV) em pacientes com IVC CEAP 5. As UV compreendem o tipo mais comum de
ulceracao da perna, representando cerca de 80% das Ulceras nos membros inferiores. Atinge
aproximadamente 1% da populacao global, podendo atingir até 2% dos individuos com mais de
80 anos de idade. A natureza refrataria da UV é alta e cerca de 70% delas apresentam recidiva.
Diante disso, o foco da gestdo da UV passou a ser, além da sua cura, a sua prevencdo. Essas
meias compdem um método para aplicacdo de compressao fisica externa, sendo recomendada,
dentre outras coisas, para a prevencdo da recorréncia de UV.

Pergunta: O uso de meias elasticas compressivas é eficaz, efetivo e seguro no tratamento da IVC
CEAP 5?

Evidéncias cientificas: Cinco estudos que avaliaram a eficacia, efetividade e seguranca do uso
de meias compressivas na prevencao de recorréncia de UV foram incluidos, sendo uma revisado
sistematica, dois ensaios clinicos randomizados e dois estudos observacionais de coorte. De uma
maneira geral, os estudos apontam que o uso adequado da meia compressiva reduz a
recorréncia da UV.

Avaliagdo econdmica: Foi conduzida avaliagdo econdmica do tipo arvore de decisdo, na
perspectiva do Sistema Unico de Satde (SUS), em um horizonte temporal de seis meses. Os
dados de efetividade foram expressos em anos de vida ajustados pela qualidade (QALY - do
inglés Quality-adjusted life year), mostrando que a estratégia com meias foi dominante, pois
apresentou menor custo e maior efetividade quando comparada a estratégia sem meias. A razdo
de custo efetividade incremental foi de R$1.108,51 por QALY. As variaveis que mais alteram o
resultado final do modelo sdo a probabilidade de o paciente evoluir para CEAP 6 usando meias,
o custo do tratamento do paciente com CEAP 6 e a probabilidade de cicatrizacao do paciente
CEAP 6.

Avaliacdo de Impacto Orcamentdrio: Realizou-se andlise de impacto orcamentdrio em um
horizonte temporal de cinco anos. Assumiu-se um market share inicial de 20% para as meias
compressivas, com incrementos anuais no mesmo valor, chegando a 100% no quinto ano. Dois

cenadrios foram estimados. O cenadrio 1 levou em consideragdo apenas os custos com a aquisi¢ao
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das meias elasticas, resultando em uma estimativa média de 10 de R$79.586.919,18 no primeiro
ano, aumentando para R$ 210.555.930,38 no segundo ano, podendo chegar a R$547.809.592,24
no quinto ano. O cendrio 2, em que o custo anual de aquisicdo das meias e o custo médio do
tratamento de uma recorréncia de UV foram considerados, a estimativa chegaria a
R$5.689.074.576,65 no primeiro ano, aumentando para R$6.689.345.168,94 no segundo ano,
reduzindo a R$4.350.897.158,39 no quinto ano.

Experiéncias internacionais: O National Institute for Care and Excellence (NICE) do Reino Unido,
por meio do Management of chronic venous leg ulcers: A national clinical guideline, publicado
pelo Scottish Intercollegiate Guidelines Network, em agosto de 2010, recomendou o uso da meia
de compressao graduada abaixo do joelho para evitar a recorréncia de UV da perna em
pacientes que obtiveram a cicatrizagdo da Ulcera da perna. N3do foram encontradas
recomendacdes de outras agéncias.

Consideracgoes finais: De acordo com as evidéncias elencadas neste relatdrio, o uso de meias
compressivas parece ser eficiente na prevencao da recorréncia de UV em pacientes com IVC
CEAP 5, desde que haja adesdo ao tratamento e acompanhamento por profissionais de saude.
Recomendacao preliminar: A CONITEC, em sua 762 reunido ordinaria, no dia 04 de abril de 2019,
recomendou a ndo incorporacdo no SUS das meias eldsticas compressivas para insuficiéncia
venosa cronica CEAP C5. Considerou-se que hd incerteza quanto a adesdo ao uso das meias
eldsticas pela populacdo brasileira, dadas as caracteristicas climdticas e geogréficas do pais.
Além disso, considerando que a prevaléncia e a incidéncia utilizadas no 10 foram provenientes
de estudos internacionais, uma vez que ha escassez de dados epidemioldgicos no cenario
brasileiro, a estimativa de 10 pode ndo condizer com a real situacdo do Brasil e estar
subestimada, pois o nimero de meias a ser utilizada no Pais poderia ser maior que a estimativa
internacional de duas meias por ano. A matéria foi disponibilizada em consulta publica.
Consulta Publica: Foram recebidas 17 contribuicGes, sendo 1 de cunho técnico cientifico e 16
de experiéncias e opinides. A contribuicdo técnico-cientifica levantou alguns aspectos
relacionados ao manejo da insuficiéncia venosa cronica, a populacdo mais atingida e a
necessidade de prevencdo da recorréncia. Das 16 contribuicdes de opiniGes e experiéncias, 11
contrdrias e 5 favoraveis.

Recomendacao Final: Os membros da CONITEC presentes na 782 reunido ordindria, no dia 06
de junho de 2019, deliberaram, por unanimidade, por recomendar a ndo incorpora¢ao no SUS

de meias elasticas para IVC CEAP 5, pelos motivos ja expostos no relatdrio.

Decisdao: Ndo incorporar as meias elasticas compressivas para pacientes com insuficiéncia

venosa cronica classificacio CEAP 5, no ambito do Sistema Unico de Satude — SUS. Dada pela
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Portaria n2 36, publicada no Didrio Oficial da Unido n? 140, se¢do 1, pagina 71, em 23 de julho

de 2019.

1. A CONDICAO CLINICA

1.1. CONCEITO E FISIOPATOLOGIA

A Doenga Venosa Crénica (DVC) é um grupo de sinais e sintomas resultantes do aumento da
pressdo nas veias superficiais e/ou profundas dos membros inferiores. Os sintomas de DVC
podem incluir sensacdo de peso e fadiga nos membros inferiores, dor, coceira e caibras
noturnas. Os sinais clinicos associados a esses sintomas sdo: veias reticulares (varizes), edema e
mudancas cutaneas, como hiperpigmentacao, lipodermatoesclerose, dermatite e Ulcera Venosa

(UV) (RAMELET, 2008).

A pressdo venosa elevada é comumente relacionada ao mau funcionamento das valvulas
venosas, que acarreta em refluxo sanguineo. Essa incompeténcia leva a formacao de varizes
(mais frequente), trombose venosa profunda nos membros inferiores e sindrome pos-
trombética. Inicialmente, a DVC é manifestada por alteragcdes na microcirculacdo venosa,
afetando veias superficiais e profundas. Depois, essa alta pressdo intravenosa compromete a
microcirculagdo, ativando respostas inflamatdrias que resultam em edema, hipdxia, danos aos

tecidos adjacentes e UV (LEU, 1995).

A DVC esta relacionada com telangiectasias (vasos muito finos existentes na superficie da pele),
veias varicosas (tortuosas e dilatadas), edema e UV. Ja a Insuficiéncia Venosa Cronica (IVC)
refere-se especificamente ao estagio avang¢ado da DVC, que é caracterizado por inchago

persistente e presenca de alteragGes na pele, com possivel formagdo de UV (RAMELET, 2008).

A UV pode acometer pessoas de diferentes faixas etarias. Além disso, pode afetar o estilo de
vida do paciente devido a necessidade de visitas clinicas ambulatoriais para trocas de curativos,
dor crénica e odor desagradavel pelo exsudato da lesdo. O paciente precisa, com frequéncia, de
cuidados de saude que podem ocasionar afastamento do trabalho, aposentadoria precoce e
sobrecarga econ6mica as instituicdes pela queda da produtividade (COLLINS et al., 2010). O
tempo de cicatrizacdo da UV é longo e bastante varidvel. Em geral, o tempo para completar a

cicatrizacdo é de trés a seis meses (NICE, 2010).

As definicbes de UV variam, uma delas inclui perda de pele na perna ou no pé que leva mais de
seis semanas para cicatrizar (DALE et al., 1983). Geralmente ocorrem secundariamente ao
refluxo ou obstrugdo venosa (HARDING et al., 2015). Assim como a defini¢cdo de UV, os autores

conceituam a sua recorréncia de diversas maneiras, tais como: ruptura epitelial em qualquer
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ponto abaixo do joelho da perna acometida, com duragdo de mais de quatro semanas, exigindo
a retomada do tratamento com bandagem de compressdao (CLARKE-MOLONEY et al., 2012);
Ulcera presente na mesma localizagdo anatomica da UV anterior (KAPP et al., 2013); ruptura da
pele no membro de referéncia (mesmo membro que teve a Ulcera cicatrizada), em qualquer

lugar entre o maléolo e o joelho (MILIC et al., 2018).

Todos os pacientes com UV devem ser classificados quanto a gravidade da IVC para padronizar
os niveis da doenca e avaliar as medidas de prevencdo e de tratamento a serem adotadas. A
classificacdo Clinica Etioldgica Anatémica e Fisioldgica (CEAP) tem sido amplamente utilizada
para classificar os estagios da DVC, que compreendem desde as telangiectasias até as UV (EKLOF
et al., 2004). Os critérios basicos da classificagdo CEAP estdo dispostos no Quadro 1. A IVC inclui

os estagios C3 a C6.

Quadro 1. Critérios da classificagao clinica CEAP.

Estagios Manifesta¢oes
co N3o ha sinais da doenga
Cc1 Telangiectasia ou veias reticulares
Cc2 Varizes
c3 Edema cronico que piora quando em pé e melhora com a elevagcdo dos membros
c4 Mudangas na coloragao cutanea, geralmente no tergo inferior da perna
Cc5 Cicatriz proveniente de UV prévia, com alta tendéncia a recorréncia
Cé UV ativa (aberta) geralmente localizada na regido maleolar

Fonte: Adaptado de EKLOF et al., 2004.

Pacientes com IVC CEAP C5 apresentam um risco elevado de apresentar recorréncia (FINLAYSON
et al., 2015). Em funcdo disso, a prevencdo da recidiva é de grande importancia, visto que o
custo de tratamento da UV é consideravelmente alto (NICE, 2010). Além disso, pacientes com
UV recorrente podem apresentar um quadro mais grave e onerar ainda mais o sistema de saude
(BAPTISTA & CASTILHO, 2006). Esses pacientes também tendem a ter maior probabilidade de
adesdo ao uso da meia, visto conhecer o sofrimento e desconforto causado pela lesdo, que
geralmente apresenta longo tempo de cicatrizagdo. O que ha de consenso e diretriz disponivel
na literatura aponta para um grau elevado de evidéncia da efetividade do uso das meias

compressivas para esta indicacdo (RABE et al., 2018; FIGUEIREDO et al., 2011; FIGUEIREDO,
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2009). Complementarmente, um grupo internacional de especialistas em Ulceras de perna e
doencgas venosas - Wounds International -, se reuniu em 2014 para elaborar um consenso de
recomendacado da terapia compressiva, que estabelece o principal uso das meias de compressao
na prevencao de recorréncia (HARDING et al., 2015). Nesse sentido, este relatério teve como

foco pacientes com IVC CEAP C5.

1.2. DADOS EPIDEMIOLOGICOS

De acordo com o Wounds International Consensus, poucos paises tém registros de dados sobre
prevaléncia e incidéncia de UV (WOUNDS, 2015). As UV compreendem o tipo mais comum de
ulceracdo da perna e um problema clinico significativo. Atinge aproximadamente 1% da
populagdo, chegando a afetar até 2% das pessoas com mais de 80 anos de idade (TAVARES et

al., 2017; WOUNDS, 2015; O’'DONNELL et al., 2014, NICE, 2010).

No Brasil, os registros epidemioldgicos de prevaléncia e incidéncia de UV também sdo escassos
e ndo se detectam estimativas oficiais em ambito nacional ou regional (BORGES et al., 2016).
Maffei e colaboradores (1986) estimaram uma prevaléncia de 1,5% de UV em uma populagdo
de individuos com insuficiéncia venosa cronica maiores de 15 anos, no municipio de Botucatu,

no Estado de S3o Paulo.

A natureza refrataria dessas Ulceras aumenta o risco de morbimortalidade, aproximadamente
0,1a0,3% da populagcdo tem uma UV ativa (WOUNDS, 2015, NICE, 2010). As UV sdo mais comuns
em mulheres e a prevaléncia aumenta com a idade (TAVARES et al., 2017, NICE, 2010)). Margolis
et al. (2002) realizaram um estudo com individuos idosos (65 anos ou mais) com UV e

encontraram uma taxa de prevaléncia estimada de 1,69% e incidéncia de 1,13 a 1,20.

A taxa de cura estimada na comunidade é de 45%, podendo chegar a 70% nas clinicas
especializadas (BROWN, 2002; CHABY, 2013). As taxas de recorréncia de UV variam entre os
estudos. Finlayson et al. (2015), em estudo com 250 pacientes, encontrou uma taxa de
recorréncia de 30% das UV no primeiro ano, sendo que essa taxa cresceu para 78% apos 2 anos
da cicatrizagdo (FINLAYSON et al., 2015). Nelson et al. (2006) encontraram uma taxa de 36% em
300 pacientes que foram acompanhados durante cinco anos. Clarke-Moloney e colaboradores
(2012), em um estudo com 100 pacientes, encontraram uma taxa de recorréncia de 16% apds
12 meses de acompanhamento e associaram esse resultado ao apoio de enfermeiras para
assegurar o uso das meias. Um estudo realizado no municipio de Belo Horizonte, Minas Gerais,
demonstrou que dos 50 pacientes avaliados, 62,2% apresentaram recidiva da UV em um periodo

de 10 anos de acompanhamento (BORGES et al., 2016).
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1.3. FATORES ETIOLOGICOS

Os principais fatores de risco das UV incluem doenca vascular periférica de membros inferiores
associada a insuficiéncia venosa, género feminino, idade avangada, obesidade, histdria familiar,
trombose venosa profunda e flebite (WITTENS et al., 2015; WOUNDS, 2015; COLLIN et al., 2010;
NELSON & BELL-SYER, 2008).

Em relacdo a recorréncia das UV, os fatores de risco incluem histéria de doenca cardiaca, de
trombose venosa, ocorréncia prévia de multiplas Ulceras de perna, tempo até a cicatrizacdo e o
avancar da idade (FINLAYSON et al., 2015). Outros fatores agravantes para recorréncia de UV
incluem, ainda, dificil acesso aos servicos especializados, baixa condi¢do socioecon6mica para

praticas preventivas e a baixa escolaridade dos pacientes (BORGES, 2016).

1.4. SINAIS CLINICOS E DIAGNOSTICO

O estdgio C5 da classificacdo CEAP caracteriza-se pela presenca de UV ndo ativas (cicatrizadas),
comumente localizadas no terco inferior dos membros inferiores (maléolo medial), que podem

apresentar as seguintes alteragdes cutaneas e subcutaneas (SLOVENIAN, 2017; CASTRO, 2005):

- Hiperpigmentacdo: pigmentacdo cutanea de cor castanho escuro, resultante da

transformac¢do da hemoglobina em hemossiderina no leito vascular (WOUNDS, 2015).
Geralmente ocorre na regido do tornozelo, mas pode se estender para perna e pé
(EKLOF, 2004);

- Eczema: Dermatite eritematosa, quase sempre localizada perto de varizes, relacionada
a inflamacg3o resultante de hipertens3o venosa (WOUNDS, 2015; EKLOF, 2004).

- Lipodermatoesclerose: endurecimento subcutaneo resultante da infiltracdo de fibrina e

inflamacdo crénica dos tecidos (WOUNDS, 2015);

- Atrofia branca: areas circulares brancas rodeadas por capilares dilatados,

frequentemente associadas a lipodermatoesclerose (WOUNDS, 2015);

A Figura 1 apresenta as caracteristicas de uma UV cicatrizada, CEAP C5.
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Figura 1. UV estagio C5, conforme a classificacdo CEAP.

Fonte: CERATTI, 2011

A dor é um sintoma comum e de intensidade varidvel, ndo dependente do tamanho da ulcera.
Quando presente, geralmente piora na posicdo ortostatica e melhora com a elevagdo do

membro (ZIMMET, 1999).
Diagnéstico diferencial: mensuragdo do indice Tornozelo Brago (ITB)

Além de identificar os sinais e sintomas clinicos da UV, é importante proceder com o diagndstico
diferencial entre as UV e arteriais, através da mensuragao do ITB. Esse indice objetiva avaliar a
circulacdo arterial periférica do membro, e pode usada na indicacdo da terapia compressiva

(WOUNDS, 2015).

A técnica para mensurar o ITB consiste em aferir, com uso concomitante de esfigmomanémetro
e de um aparelho doppler ultrassom manual, as pressdes arteriais sistélicas nas regides do
tornozelo do membro inferior ulcerado e da artéria braquial de um dos membros superiores
(Figura 2). Os valores encontrados sdo aplicados na seguinte formula: ITB = Pressdo arterial

sistélica maxima nos tornozelos/pressao arterial sistélica maxima do bragco (KAWAMURA, 2008).
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Figura 2. Mensuracdo do indice Tornozelo Braco (ITB).

Fonte: BERGONSE; RIVITTI, 2006.

1.5. TRATAMENTO RECOMENDADO

A natureza refratdria da UV é alta e cerca de 70% delas apresentam recidiva. Diante disso, o foco
da gestdo da UV passou a ser, além da sua cura, a sua prevencdo. Diversas tecnologias e

procedimentos estdo disponiveis para a prevengao da recorréncia de UV.

1.6. PREVENCAO DA RECORRENCIA DE UV

Quando o paciente apresenta UV cicatrizada (estagio C5 da classificagdo CEAP) esta indicada a
terapia com meias compressivas para a prevengado de recorréncia (WOUNDS, 2015). As meias
eldsticas compdem um método para aplicagao de compressao externa e, apesar de subutilizada,
diversas diretrizes e publicagdes apontam que a compressdo é um dos caminhos para cura e
prevencdo da recorréncia de UV (WOCN, 2011; SBACV, 2009). Esta é indicada para pacientes
com IVC e valores de ITB > 0,5, com os seguintes objetivos (WOUNDS, 2015):

- Curar UV ativas;

- Reduzir edema;

- Controlar sintomas, como dor;

- Abordar ou reduzir o impacto das comorbidades;
- Impedir a recorréncia de uma UV ja cicatrizada;

- Controlar a IVC e alteracGes cutaneas relacionadas.

Quanto as contraindicagdes, o uso de meias de compressdao em pernas com fluxo arterial
prejudicado pode piorar a isquemia (PALFREYMAN & MICHAELS, 2009; CALLAM et al., 1987). De
maneira geral, as meias sdo seguras e apresentam poucas complicagdes associadas ao seu uso.

No entanto, as meias mal ajustadas podem causar desconforto e até mesmo necrose por
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pressdao. Além do mais, pacientes alérgicos ao material da meia podem desenvolver dermatite

de contato, descolorac¢do da pele e bolhas (LIM & DAVIES, 2014).

O mapeamento venoso (duplex) é um método seguro e ndo invasivo empregado para investigar
a condicdo do sistema venoso da perna e identificar possiveis obstrucdes venosas e/ou
incompeténcias. Para esses casos, além da terapia compressiva, estdo indicados tratamentos
especificos para abolir o refluxo venoso e reduzir o risco de recorréncia de UV, como a

escleroterapia e cirurgia (WOUNDS, 2015).

N3o existem evidéncias claras acerca de todas as medidas adotadas para reduzir a recorréncia
de UV. Contudo, além da escleroterapia e cirurgia, associadas a terapia compressiva, outras
medidas podem ser empregadas para reduzir a carga venosa dos membros inferiores e melhorar
a saude geral dos pacientes, como: pratica de exercicios de resisténcia progressiva, elevacao dos
membros inferiores, evitar permanecer em uma mesma posicao por periodos prolongados,
hidratacdo regular das pernas, modificacdes na dieta, reducdo de peso, boa condicdo cardiaca e

uso de medicamentos venoativos (SHENQY, 2014).

2. ATECNOLOGIA

2.1. DESCRICAO

A terapia de compressdo é frequentemente usada em condi¢cdes que envolvem insuficiéncia
venosa e linfatica dos membros inferiores, incluindo linfedema, varicosidades, eczema venoso e
ulceracdo, trombose e sindrome pds-trombatica (LIM & DAVIES, 2014). As meias eldsticas atuam
exercendo um maior grau de compressdo no tornozelo, com o nivel de compressao reduzindo
gradualmente para cima. Este gradiente de pressdo assegura que o sangue flua em dire¢do ao
coragao, no lugar de refluir em diregao aos pés ou em diregdo as veias superficiais. A aplicagao
de compressdo graduada adequada reduz o diametro das veias principais, aumentando a

velocidade e o volume do fluxo sanguineo (MOTYKIE et al., 1999).

A compressdo graduada pode reverter a hipertensdo venosa, aumentar a forca do musculo
esquelético, facilitar o retorno venoso e melhorar a drenagem linfatica (Figura 3) (MOFFATT,
2008). Todavia, esses beneficios se limitam ao tempo de uso da meia, pois, apds a sua retirada,
o efeito hemodinamico que ela provoca no membro cessa em cerca de 1 hora (FIGUEIREDO,
2004). Ademais, a troca regular da meia, a cada 3-6 meses; a utilizacdo de meias que

correspondem ao didmetro e ao comprimento da perna; evitar traumas mecanicos na perna
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com lesdo; e a elevagdo das pernas acima do nivel do coragdo varias vezes ao dia sdo

recomendacdes para prevencao da recidiva de Ulcera varicosa (WOCN, 2011).

Figura 3. Mecanismo de acdo das meias de compressao elasticas.
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Fonte: Adaptado de LIM & DAVIES, 2014

Normalmente, as meias sdo classificadas em compressdo baixa quando menor que 20 mmHg,
compressdao média quando entre 20-30 mmHg e compressao alta quando superior a 30 mmHg.
Comumente, quanto maior a rigidez, melhor o resultado para o paciente. (PALFREYMAN &

MICHAELS, 2009).

2.2. INDICACAO DO NiVEL DE COMPRESSAO

O valor do ITB do paciente é um dos principais determinantes para indicar ou ndo a terapia
compressiva. Para pacientes com estagio C5 da classificacdo CEAP esta indicado o nivel de
compressao 25-35 mmHg, com nivel de evidéncia 1A, que consiste em estudos considerados

com forte recomendagdo na escolha (RABE et al., 2018, SCHMIDLI, 2018, MEDEIROS et al.,).

2.3. FICHA TECNICA
Tipo: Dispositivo médico
Nome técnico: Meia elastica compressiva

Nome comercial: Meia eldstica compressiva

Fabricantes: Sigvaris, Venosan, Kendall, Medi, Jobst etc.
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Indicagdo aprovada na ANVISA: N3o encontrado

Indicagao proposta para incorporagao no SUS: IVC CEAP 5

2.4. ESTIMATIVA DE CUSTO DE TRATAMENTO

Para estimar o custo do tratamento com a utilizacdo das meias compressivas para o tratamento
de IVC CEAP 5, foi realizada uma busca no Painel de Pregos (BRASIL, 2018) com a descricdo
“meias compressivas”. Foi considerado, conforme literatura (NELSON & BELL-SYER, 2008; MILIC,
2018; VANDONGEN & STACEY, 2000), o nivel de graduacdo (alta compressdo) e o tamanho da
meia (até a panturrilha) e, diante da variabilidade encontrada, calculou-se o valor mediano, que

esta descrito no Quadro 2.

Quadro 2. Valores medianos de diferentes tamanhos de meias eldsticas de compressao.

Valor de
Tipo Modelo Material Padrao Tamanho compra
(mediana)

Tamanho G curto RS 119,00

Tamanho G longo RS 120,00

¢/ compressdo

s/ costura, Tamanho M curto RS 120,00
. decrescente, Malha ..
Panturrilha L L calcanhar elastico
graduada, 30 a 40 elastica fech
mmHg echado, porosa | Tamanho Mlongo | R$ 127,98
Tamanho P curto RS 120,00
Tamanho P longo RS 120,00
Média R$121,16
Mediana R$120,00

Fonte: Painel de Precos (BRASIL, 2018)

Definiu-se o niumero de vezes recomendado para troca da meia por ano de acordo com o
descrito na literatura, correspondendo a dois pares (MILIC et al., 2018). O valor mediano da
meia foi RS 120,00. O custo de tratamento por individuo para o primeiro ano de tratamento esta

apresentado na Tabela 1.
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Tabela 1. Estimativa de custo anual do tratamento com meias compressivas por paciente por

ano.
Numero de Custo total
Nivel de graduagio Tamanho Valor (R$)* tratamento/ SRl [
paciente/ano
por ano**
Alta compressdo ) )
Até a panturrilha R$120,00 2 pares R$240,00

(30 a 40 mmHg)

*valor mediano da meia adquirida apds consulta no banco de pregos do governo
** Numero de meias a serem utilizadas pelo paciente no periodo de um ano de acordo com fabricante.

3. ANALISE DA EVIDENCIA

3.1. BUSCA DE EVIDENCIA

O objetivo deste relatério foi analisar as evidéncias cientificas disponiveis sobre a eficdcia,
efetividade e seguranca relacionadas ao uso de meias elasticas compressivas no tratamento de
pacientes com IVC CEAP 5. Para sua elaboracdo, estabeleceu-se a seguinte pergunta, cuja

estruturacdo se encontra no Quadro 3.

Quadro 3. Pergunta estruturada utilizada para elaboracao do relatério.

P Populagao IVC CEAP 5

| Intervencao Meias elasticas

C Comparadores Nao uso
Outcomes A . . . . =

(o] (Ou ) Recorréncia de ulcera, Qualidade de vida, Adesao
Desfechos

S (Study) RevisOes sistematicas (RS) com ou sem meta-andlise, ensaios
Tipo de estudo clinicos randomizados (ECR) e estudos observacionais.

Pergunta: O uso de meias eldsticas compressivas é eficaz, efetivo e seguro no tratamento de

pacientes com IVC CEAP 57

A busca de evidéncias foi realizada nas bases de dados Medline (PubMed), Embase, Lilacs, Centre
for Reviews and Dissemination (CRD) e Cochrane Library. Os termos e resultados dessa busca

encontram-se no Quadro 4.
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Quadro 4. Estratégias de busca de evidéncias em base de dados.

Numero de
Bases Estratégia de Busca Artigos
Recuperados

((((("Varicose Ulcer"[Mesh]) OR ((Varicose Ulcer[Text
Word] OR Ulcer, Varicose[Text Word] OR Ulcers,
Varicose[Text Word] OR Varicose Ulcers[Text Word] OR
Venous Stasis Ulcers[Text Word] OR Stasis Ulcer,
Venous[Text Word] OR Stasis Ulcers, Venous[Text Word]
OR Ulcer, Venous Stasis[Text Word] OR Ulcers, Venous
Stasis[Text Word] OR Venous Stasis Ulcer[Text Word] OR
Venous Hypertension Ulcers[Text Word] OR Hypertension
Ulcer, Venous[Text Word] OR Hypertension Ulcers,
Venous[Text Word] OR Ulcer, Venous Hypertension[Text
Word] OR Ulcers, Venous Hypertension[Text Word] OR
Venous Hypertension Ulcer[Text Word] OR Venous
Medline (via Ulcer[Text Word] OR Ulcer, Venous[Text Word] OR Ulcers,
Pubmed) Venous[Text Word] OR Venous Ulcers[Text Word] OR 534
Stasis Ulcer[Text Word] OR Stasis Ulcers[Text Word] OR
Ulcer, Stasis[Text Word] OR Ulcers, Stasis[Text Word]))))
OR (("Recurrence"[Mesh]) OR ((Recurrence[Text Word]
OR Recurrences[Text Word] OR Recrudescence[Text
Word] OR Recrudescences[Text Word] OR Relapse[Text
Word] OR Relapses[Text Word]))))) AND (("Stockings,
Compression"[Mesh]) OR ((Stockings, Compression[Text
Word] OR Compression Stocking[Text Word] OR Stocking,
Compression[Text Word] OR Compression Stockings[Text
Word] OR Stockings, Elastic[Text Word] OR Elastic
Stocking[Text Word] OR Stocking, Elastic[Text Word] OR
Elastic Stockings[Text Word])))

((EMB.EXACT.EXPLODE("leg ulcer")) OR (Varicose Ulcer OR
Ulcer, Varicose OR Ulcers, Varicose OR Varicose Ulcers OR
Venous Stasis Ulcers OR Stasis Ulcer, Venous OR Stasis
Ulcers, Venous OR Ulcer, Venous Stasis OR Ulcers, Venous
Stasis OR Venous Stasis Ulcer OR Venous Hypertension
Ulcers OR Hypertension Ulcer, Venous OR Hypertension
Ulcers, Venous OR Ulcer, Venous Hypertension OR Ulcers,
Venous Hypertension OR Venous Hypertension Ulcer OR
Venous Ulcer OR Ulcer, Venous OR Ulcers, Venous OR
Venous Ulcers OR Stasis Ulcer OR Stasis Ulcers OR Ulcer,
Stasis OR Ulcers, Stasis) AND
(EMB.EXACT.EXPLODE("compression  stocking")) OR
(Stockings, Compression OR Compression Stocking OR
Stocking, Compression OR Compression Stockings OR
Stockings, Elastic OR Elastic Stocking OR Stocking, Elastic
OR Elastic Stockings))

EMBASE 658
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#1 MeSH descriptor: [Varicose Ulcer] explode all
trees
#2 "Varicose Ulcer"
#3 "Venous Ulcer"
#4 "Stasis Ulcer"
#5 "Venous Hypertension Ulcer"
#6 "Hypertension Ulcers, Venous"
#7 "Venous Ulcers"
#8 "Venous Stasis Ulcer"
#9 "Ulcer, Varicose"
#10 "Stasis Ulcers, Venous"
#11 "Venous Hypertension Ulcers"
#12 "Hypertension Ulcer, Venous"
#13 "Ulcers, Venous Stasis"
#14 "Stasis Ulcer"
#15 "Varicose Ulcers"
#16 "Ulcers, Varicose"
#17 "Ulcers, Venous"
#18 "Ulcer, Stasis"
#19 "Venous Stasis Ulcers"
#20 "Ulcers, Venous Hypertension"
#21 "Ulcers, Stasis"
The Cochrane | #22 "Ulcer, Venous" 220
Library #23 "Stasis Ulcers"
#24 "Ulcer, Venous Stasis"
#25 "Ulcer, Venous Hypertension"

#26 MeSH descriptor: [Recurrence] explode all trees
#27 Recurrence

#28 Recrudescence

#29 Recrudescences

#30 Relapses

#31 Relapse

#32 Recurrences

#33 {or #1-#32}

#34 MeSH descriptor: [Stockings, Compression]
explode all trees

#35 "Stockings, Compression"

#36 "Stocking, Elastic"

#37 "Elastic Stocking"

#38 "Stockings, Elastic"

#39 "Elastic Stockings"

#40 "Compression Stockings"

#41 "Compression Stocking"

#42 "Stocking, Compression"

#43 {or #34-#42}

#44  #33 and #43
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((tw:("Ulcera Varicosa" OR "Varicose Ulcer" OR
"Ulcera Varicosa")) OR (tw:(Recidiva OR Recurrence
OR Recurrencia))) AND (tw:("Meias de Compressdo" 2
OR "Stockings, Compression" OR "Medias de
Compresién"))

LILACS

3.2. SELECAO DAS EVIDENCIAS

Foram considerados elegiveis RS, ECR e coortes que avaliaram o uso de meias eldsticas
compressivas para o tratamento de pacientes com IVC CEAP 5. As RS foram consideradas
elegiveis se incluissem ECR sobre a eficacia e seguranca dessa tecnologia. Para ensaios clinicos
e estudos observacionais aplicaram-se os seguintes critérios de exclusdo: de acordo com o tipo
de estudo (ensaios clinicos fase | e Il, estudos piloto, avaliagdes exclusivamente econdémicas),
tipo de intervencdo (em uso de outra tecnologia que ndo meias elasticas), tipo de pacientes
(pacientes que nunca tiveram UV, que tivessem em tratamento da UV no momento do estudo)

e idioma (que nao fosse em portugués, inglés e espanhol).

Foram identificados 1.414 estudos, sendo 316 duplicatas. A partir da leitura dos titulos e
resumos, dois revisores independentes aplicaram os critérios de elegibilidade. Os casos de
divergéncias foram resolvidos por um terceiro revisor. Dos 27 estudos identificados para a
leitura completa, foram selecionados quatro: uma RS, dois ECR e um estudo de coorte. Além

disso, foi incluido um estudo de coorte selecionado por busca manual (Figura 4).
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Figura 4. Fluxograma de sele¢do dos estudos.
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3.3. DESCRICAO DA EVIDENCIA CLiNICA

Quadro 5. Estudos incluidos.

Autor Tipo de Estudo Ano
1 | Nelson & Bell-Syer RS 2014
2 | Clarke-Moloney et al ECR 2012
3 | Kappetal ECR 2013
4 | Samson & Showalter Coorte 1996
5 Borges et al Coorte 2016
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3.3.1. REVISAO SISTEMATICA

Nelson & Bell-Syer, 2014

Nelson & Bell-Syer conduziram uma RS com meta-analise com o objetivo de avaliar se a
compressao (bandagens e meias) previne a recorréncia de Ulcera depois da cicatrizagdo e, se ha
evidéncia que sim, como recomendar os niveis, tipos ou marcas de compressao. Os critérios de
elegibilidade dos estudos incluiram ECR com a interven¢do compressao (meias ou bandagens) e
participantes com UV de perna cicatrizada. O desfecho primdrio considerado foi a incidéncia de
recidiva da ulcera em qualquer lugar na perna tratada, independentemente da causa, e os
desfechos secundarios: duracdo dos episddios de reulceracdo, propor¢do do periodo de
acompanhamento no qual o paciente esteve sem a Ulcera, incidéncia de ulceracdo em outra

perna, adesdo e conforto do paciente, custo do tratamento e qualidade de vida.

Quatro ECR com total de 979 participantes (Nelson, 2006; Milic, 2010; Vandongen & Stacey,
2000 e Franks 1995) foram incluidos nesta revisdo. Um estudo (Vandongen & Stacey, 2000) com
153 pacientes, comparou as taxas de recorréncia de Ulcera em pessoas em uso de meias de
compressdo abaixo do joelho versus sem uso de meias. As meias foram classificadas pelo
fabricante, com pressdao de 35-45 mmHg no tornozelo, com reducdo gradual para abaixo do
joelho. Os pacientes do grupo em uso das meias receberam dois pares a cada seis meses e foram
instruidos para usar cada par em dias alternados. O estudo encontrou que a compressao reduziu
significativamente a recorréncia da Ulcera em seis meses de acompanhamento (RR 0,46; IC 95%
0,27-0,76; p=0,003). No grupo intervengdo a incidéncia foi de 15 em 72 pacientes (21%), e no
grupo controle foi de 37 em 81 pacientes (46%). Outro estudo, conduzido por Franks et al (1995)
com 188 pacientes, comparou duas marcas de meia de compressdo moderada (classe 2 do Reino
Unido) em uma clinica de Ulceras da perna, tendo reportado, por meio de evidéncias indiretas,
a recorréncia em pacientes aderentes e ndo aderentes ao tratamento. Foi encontrada uma taxa
de recorréncia de 31,6% (43 de 136 pacientes) que tiveram adesdo completa, ja nos pacientes
parcialmente aderentes a taxa de recorréncia foi de 40% (10 de 25 pacientes) e nos pacientes
gue ndo aderiram ao uso da meia ( um de quatro) a taxa de recorréncia foi de 25% sendo que
ndo apresentaram significancia estatistica (p= 0,336). O estudo também reportou maior
recorréncia nos pacientes que ndo foram elegiveis para entrar no estudo (os pacientes que ndo
podiam usar as meias porque apresentaram a pele friavel no inicio do estudo e continuaram
com bandagem ou outros tratamentos) (11 de 17 pacientes: 64,7%) em comparagao aos que

usaram compressao (58 de 171: 33%) (RR 2,58; IC95% 1,33 - 5,01).
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Apds avaliar estudos que evidenciam a prevengao da recorréncia com o uso de compressao,
avaliou-se o nivel ideal de pressao. O estudo de Nelson et al (2006), acompanhou 300 pacientes
de quatro em quatro meses, durante cinco anos, comparando as taxas de recorréncia de Ulcera
em pacientes alocados para compressdao moderada ou alta. Ndo foi observada reducdo
significativa na recorréncia durante o periodo de seguimento com meias de compressao
moderada (39%) em comparag¢do com alta compressado (32%) (RR 0,82, IC 95% 0,61 - 1,12;
p=0,22). Outro estudo, conduzido por Milic et al (2010), encontrou uma reducdo significante da
recorréncia de Ulcera com alta compressao comparada com a moderada (RR 0,57; IC 95% 0,39 -
0,81; p=0,002). Nado foi considerado apropriado agrupar esses dois estudos devido a alta

heterogeneidade (12 = 92%).

O estudo de Franks et al (1995) também avaliou duas marcas de meias de compressdo moderada
e ndo encontrou diferenca estatisticamente significante entre elas com relacdo a recorréncia de

Ulceras.

LimitagGes: Os estudos foram conduzidos em diferentes cendrios. Alguns autores ndo
descreveram a definicdo de recorréncia utilizada.

3.3.2. ENsAIOS CLINICOS RANDOMIZADOS

Clarke-Moloney et al. (2012)

Clarke-Moloney e colaboradores realizaram um ECR para determinar a taxa de recorréncia de
UV e o nivel de adesdo dos pacientes usando meias classe 1 (12-21 mmHg) ou 2 (23-32 mmHg).
Os pacientes de hospitais e clinicas comunitdrias de ulceras de perna na Irlanda, com UV
cicatrizadas, foram convidados para participar do estudo, sendo randomizados para uso de
meias classe 1 (n=50) ou para uso de meias classe 2 (n=50). Todos os pacientes foram instruidos
sobre o uso das mesmas, incluindo a importancia do seu uso, como vestir e os cuidados com a
sua manutengdo. Os pacientes foram avaliados na primeira semana e aos trés, seis, nove e 12
meses de acompanhamento para monitorar a recorréncia da UV. Além disso, um questiondrio

foi preenchido sobre a adesdo e a experiéncia dos pacientes vestindo as meias.

Perdeu-se o acompanhamento de um paciente do grupo de uso das meias classe 1, assim, o
mesmo foi retirado da andlise do estudo. A idade média dos pacientes incluidos foi de 69,3 anos
(Desvio Padrdo= 11,0), sem diferenca estatisticamente significante entre os dois grupos. Apds
12 meses de acompanhamento, foi observada uma taxa de recorréncia de UV de 16,1% (n=16),
sendo 10 do grupo que usava a meia de classe 1 e seis da classe 2, sem diferenca

estatisticamente significante entre os dois grupos (p= 0,287). Os pacientes com multiplos
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episodios de UV apresentaram maiores probabilidades de desenvolver recorréncia (RR = 6,86;

p=0,001).

Quanto a adesao, 11 pacientes ndo aderiram a prescricao da meia, desses, sete desenvolveram
UV em um periodo de 12 meses. A probabilidade de desenvolver uma UV em pacientes que nao
aderiram ao uso das meias foi significativamente maior aos que ndo aderiram (RR= 6,22;
p<0,001). Ndo foram observadas diferencas estatisticamente significantes na adesdo entre os

dois grupos (p=0,760).

Quando a andlise foi repetida para comparar a recorréncia entre os que realmente aderiram ao
uso das meias (classe 1: n= 43; classe 2: n= 45), as taxas de recorréncia de UV foram seis no
grupo classe 1 e trés no grupo classe 2, sem diferenca estatisticamente significante (p= 0,309).
Apds trés meses de acompanhamento, 75% desses pacientes usaram as meias seguindo tempo
diario recomendado pelos médicos, reportando usa-las todos os dias. Essa adesdo reduziu para

65% apds 12 meses de acompanhamento.

LimitagGes: A amostra pode ter sido pequena para identificar diferenca na recorréncia entre os
grupos avaliados. O periodo de acompanhamento é curto para avaliar a incidéncia da

recorréncia de UV.
Kapp et al., 2013

Kapp e colaboradores realizaram um ECR, duplo cego com o objetivo de comparar o uso de duas
meias compressivas na prevencdo da recorréncia de UV em pacientes com Ulcera cicatrizada
pelo menos uma semana antes. O estudo ocorreu em um servico de enfermagem domiciliar na
Austrdlia e teve duracdo de 26 semanas, sendo que todos os participantes iniciaram o
tratamento utilizando uma bandagem de quatro camadas (4LB) e nas 24 semanas restantes a
meia de compressdo randomizada. Cem pacientes foram randomizados para os dois grupos de
tratamento: 53 no grupo de meias de 23-32 mmHg e 47 no grupo de meias de 34-46 mmHg. Dos

100 pacientes, 93 foram incluidos na andlise do tempo até a recorréncia da UV.

A amostra incluiu mais mulheres (73,1%), com idade média de 78,7 anos (desvio padrao= 10,4).
A maioria dos participantes (81,7%) tinha histérico de UV e 44,7% relataram ja ter apresentado
feridas em ambas as pernas. Cerca de 55% dos participantes ndo foram aderentes ao tratamento
por mais da metade do tempo do estudo. A recorréncia foi maior no grupo em uso de meia de
alta compressdo (61,4%) do que no grupo de compressao moderada (28,6%) (p=0,003).

Cinquenta e seis por cento dos clientes ndo aderiram a seu tratamento por compressdo
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randomizado por mais da metade dos dias de estudo. A ndo adesao foi significativamente maior
no grupo de alta compressdo (61,4%) em comparacdo com o grupo de meia-compressao

moderada (28,6%) (P = 0,003).

Avaliou-se também os tipos de compressao usados pelos pacientes que ndo aderiram ao
tratamento ao qual foram alocados. A maioria deles usaram compressao baixa ou moderada
(56,5%), 19,6% adotaram alta compressdo e 23,9% ndo foram aderentes. No entanto, ndo

encontrando diferencas estatisticamente significante entre elas (P = 0.374).

Onze participantes (11,8%) tiveram recorréncia das UV no periodo do estudo, com a maioria
recorrendo até 13 semanas (8,6%). O tempo médio de recorréncia da ulcera foi de 77,9 dias

(desvio padrao= 44,6), variando de 20 até 147 dias.

Um modelo de regressdo de Cox foi realizado, avaliando a adesdo a meia de compressdo e a
educacdo do paciente como covariaveis. O Hazard Ratio (HR) sugere que o risco de recorréncia
da UV da perna foi mais de nove vezes maior quando ndo houve adesdo a meia compressiva do
que quando houve (Figura 5) e trés vezes maior quando usou compressdo moderada do que alta

(Figura 6).
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Figura 5. Graficos de sobrevida para o tempo de estudo da recorréncia da Ulcera por ades3o.
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Fonte: Kapp et al., 2013.
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Figura 6. Graficos de sobrevida para o tempo de estudo da recorréncia da ulcera por
tratamento.
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Fonte: Kapp et al., 2013.

Os principais eventos adversos foram relacionados ao desconforto decorrente do uso da meia
de compressao devido a irritacdo, resultando em vermelhiddo, comichado, inchago e erupc¢ao

cutanea.

Limitagées: O tempo de acompanhamento pode ter sido insuficiente para identificar a

incidéncia da recorréncia de UV e o estudo foi conduzido em um Unico centro.

3.3.3. COORTES

Samson & Showalter, 1996

Samson e Showalter realizaram um estudo com objetivo de avaliar o uso de meias compressivas
para o tratamento primario de UV e para a prevencgdo da sua recorréncia. A adesdo dos
pacientes no uso continuo das meias foi avaliada, além do custo dessa terapia. Um total de 56
pacientes com insuficiéncia venosa de um servico privado da cidade de Sarasota, na Fldrida,
foram acompanhados durante um periodo maior que seis meses. Apenas pacientes com
ulceracdo e IVC foram incluidos. Apds a cicatrizagdo da UV, os pacientes foram acompanhados
para avaliar as taxas de recorréncia. Dos 56 pacientes, dois ndo apresentaram melhora das UV,
mas eram pacientes que nao tinham uma adesdo assidua ao tratamento e foram perdidos do
acompanhamento. Um paciente apresentou reducdo do pulso, seis semanas apés a admissao

no estudo, e teve que passar por uma cirurgia de reconstrugao arterial, ndo sendo incluido no
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Os 53 pacientes tiveram suas UV cicatrizadas e foram acompanhados por um periodo minimo

estudo.

de seis meses apds a cicatrizacdo (maximo de 69 meses, média de 29 meses e mediana de 24
meses). A recorréncia de UV foi considerada como o desenvolvimento de uma nova ulcera na
mesma perna, no mesmo local da Ulcera anterior. Apéds a cicatrizacao da UV, os pacientes foram
instruidos a continuar com uso da meia compressiva, sendo que a troca deveria ser feita a cada
guatro meses. Quando os pacientes ndo seguiram essas instrucdes, as razdes para nao adesao

foram registradas.

A amostra foi composta de 25 homens e 28 mulheres, com idade de 45 a 94 anos (média de 71
anos). Dez pacientes tinham mais de uma UV no momento que foi iniciado o estudo, perfazendo
um total de 64 UV primarias. Um total de 23 pacientes tiveram a recorréncia de pelo menos uma
UV, trés pacientes apresentaram uma segunda recorréncia e um desenvolveu a quarta
recorréncia, totalizando 32 UV recorrentes. Cerca de 80% das Ulceras recorrentes foram
acompanhadas por mais seis meses apods a cicatrizacdo das mesmas e as recorréncias seguintes

ocorreram entre um e 52 meses apds a cicatrizagdo inicial (média de 17 meses).

Apds a cicatrizagdo da Ulcera primdria, 47% do uso das meias foi considerado bom (se meias
bem ajustadas fossem usadas diariamente e novas meias compradas conforme necessario), 23%
nado adequado (se meias frouxas ou desgastadas foram utilizadas ou se foram usados de forma
irregular) e 30% ndo usaram. Sobre a avaliagdo do uso das meias apds a cicatrizagdo de todas as
Ulceras (n=90) acompanhadas por mais de seis meses, o uso foi considerado como bom em 59%
(n=53) delas, ndo adequado em 18% (n=16) e nenhum em 23% (n=21). Os motivos para a ndo
adesdo foram: despesas financeiras (78%), esquecimento das instrugGes (25%), dificuldades

para o uso (21%) e o fato delas esquentarem muito (4%).

Dentre os 25 pacientes que fizeram bom uso das meias, apenas 1 (4%) teve recorréncia de UV.
Dos 28 pacientes que ndo usaram ou ndo usaram da forma adequada, 22 (79%) apresentaram
pelo menos uma recorréncia das UV. Um total de 97% das ulceras recorrentes estiveram
associadas ao ndo uso ou ao uso inadequado, e 90% das Ulceras que ndo recidivaram estiveram

associadas ao bom uso das meias (Quadro 6).

Quadro 6. Recorréncia de ulcera conforme adesdo ao uso das meias compressivas.

Uso das meias Ulceras recorrentes Ulceras n3o-recorrentes
(n=32) (n=58)
Bom (adequado) 1(3%) 52 (90%)
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N3o adequado 13 (41%) 3 (5%)

N3o usou 15 (56%) 3 (5%)

Fonte: Samson & Showalter, 1996

LimitagGes: Trata-se de um estudo antigo que nao especifica a fonte de financiamento. Foi
realizado com pacientes de um Unico centro, podendo ter problemas de validade externa dos

resultados.

Borges et al., 2016

Borges e colaboradores realizaram um estudo de coorte ndo-concorrente, de 2003 a 2013, com
objetivo de determinar a taxa de recidiva de UV e verificar a associacdo entre a recidiva e as
medidas de prevencdo adotadas. O estudo foi realizado em um hospital universitdrio de Belo
Horizonte, Minas Gerais, e a coleta dos dados ocorreu de agosto a setembro de 2013,
entrevistando 50 pacientes que receberam alta até 2003, apds a cura da UV. Foi considerado

como recidiva o surgimento de UV apds a completa cicatrizagdo.

Mais da metade (54%) dos pacientes tinha 60 anos ou mais de idade (mediana de 69 anos;
variagcdo 26 a 85 anos), e a maioria era do sexo feminino (76%). Dos 50 pacientes, 62,2%
apresentaram recidiva da UV. Desses, 71% eram do sexo feminino e 55% tinham idade acima de
59 anos. Cada participante apresentou uma Unica recidiva de UV no periodo de investiga¢do do
estudo, com o tempo até a recorréncia variando de um a mais de 24 meses (média de 7,9 meses)

depois da cicatrizagdo da lesdo. Houve predominio da recidiva apds dois anos de alta.

Quanto aos métodos de prevencdo utilizados, 62% afirmaram terem feito uso de meias de
compressao classe 2 (30-40 mmHg), 62% repouso e 74% uso de creme hidratante nos membros
inferiores. Dos 31 pacientes que faziam uso de meias, 65% disseram troca-las no maximo a cada
seis meses. Um total de 21 pacientes (67,7%) em uso de meias tiveram recidiva e dos que ndo
usavam (n= 19), 10 (52,6%) tiveram recidiva. Os que ndo usavam alegaram a falta do produto.
Os autores demonstraram que em conjunto: uso de meia, repouso e aplicagdo de creme
hidratante nos membros inferiores, reduziram significativamente a recidiva das Ulceras.
Entretanto, a utilizacdo de meias, isoladamente, ndo produziu o resultado desejado, indicando

a importancia do acompanhamento peridédico do paciente apds a alta por cura.

LimitagGes: O estudo foi restrito a um Unico servigo, podendo ter problemas de validade externa

dos resultados. Estudo retrospectivo, que pode apresentar viés de memoaria.
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3.4. QUALIDADE DAS EVIDENCIAS

3.4.1. QUALIDADE METODOLOGICA DOS ESTUDOS INCLUIDOS

Para avaliacdo da qualidade metodolégica da RS, utilizou-se a ferramenta AMSTAR 2 que
apresenta 16 perguntas cujas respostas podem ser “Sim”, “N3ao” e para alguns casos “Sim
parcial” e “N3o se aplica”. Além de avaliar a totalidade das respostas, o Amstar2 preconiza que

alguns dominios apresentam maior criticidade (SHEA, 2017).

Foi possivel verificar que a RS de Nelson & Bell-Syer (2014) apresentou qualidade metodoldgica
alta, visto que apresenta apenas um critério nao critico: os autores da revisdao ndo relataram as

fontes de financiamento para os estudos incluidos na revisao.

A qualidade metodoldgica dos ECR Clarke-Moloney et al. e (2012), Kapp et al. (2013) foi avaliada
utilizando a ferramenta de risco de viés da Colaboragdo Cochrane (HIGGINS; GREEN, 2011)

(Figura 7). Os estudos apresentaram baixo risco de viés.
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Figura 7. Risco de viés dos ECR incluidos.
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Com relagdo a qualidade dos estudos de coorte incluidos, foi aplicada a ferramenta Newcastle-
Ottawa (WELLS et al, 2009), que apresenta trés dominios e total de 8 perguntas, apresentando,

em ambos estudos, alta qualidade metodolégica. Os resultados estdo dispostos no Quadro 7.

w
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Quadro 7. Parametros para avaliacdo da qualidade dos estudos observacionais do tipo coorte
incluidos, segundo escala de Newcastle-Ottawa.

SEIIEET) Borges et al
Parametros*® Showalter (201gG)
(1996)
Representatividade do grupo exposto na i i
coorte
Selecdo da coorte ndo exposta * *
Selegdo PR iy
¢ Determinagdo da exposi¢do ou " "
intervengao
Demonstrag¢do de que o desfecho ndo " "
estava presente no inicio do estudo
s Comparabilidade das coortes com base
Comparabilidade P (. * *
no desenho do estudo ou andlise
Avaliacdo do desfecho - -
O acompanhamento durou o tempo
Desfecho necessario para a ocorréncia do * *
desfecho?
Adequacdo do acompanhamento * *

*Um estudo pode receber no maximo uma estrela para as subcategorias de “selecdo” e “desfecho” (1 ao
4, e 6 ao 7), e no maximo duas estrelas para a subcategoria de “comparabilidade” (item 5).

3.5. CONCLUSAO DAS EVIDENCIAS

Apds busca sistematizada na literatura, foram incluidos cinco estudos que avaliaram o uso de
meias compressivas na prevenc¢ado da recorréncia de UV, sendo uma RS, dois ECR e dois estudos

observacionais de coorte. Os estudos foram classificados com qualidade metodolégica alta.

Quanto a eficdcia, um estudo em pacientes com UV recentemente curadas compararam as taxas
de recorréncia com e sem compressdo e descobriram que a compressdo reduziu
significativamente a recorréncia da ulcera em seis meses. Esta redugdo na taxa de recorréncia
também foi reportada pelo estudo de Clark-Moloney et al., (2012) que, ao analisar os pacientes
que ndo aderiram ao tratamento, encontraram uma probabilidade maior de desenvolver uma
UV quando comparada aos que usaram. Os ECR que compararam as taxas de recorréncia de UV,
segundo o nivel de compressao das meias, encontraram menor taxa de recorréncia relacionada

a um maior grau de compressao da meia utilizada. Em relagdo a adesdo dos pacientes em uso
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das meias compressivas, os estudos relataram uma adesao entre 62% a 90%, exceto o de Kapp
et al. (2013), que demonstrou adesdo de 30% para os pacientes em uso da meia com alto grau

de compressdao. No entanto, a duracao desses estudos ndo ultrapassou 12 meses.

Quanto a efetividade, observou-se no estudo de Samsom & Showalter (1996), que apenas um
paciente dos 25 que fizeram bom uso das meias, teve a recorréncia da ulcera. Ja entre os
pacientes que ndo usaram as meias ou que ndo as usaram adequadamente, 79% apresentaram
pelo menos uma recorréncia. Os autores demonstraram, também, que 97% das Ulceras
recorrentes estiveram associadas ao ndo uso ou ao uso inadequado da meia compressiva, e que
90% das ulceras que nao recidivaram estiveram associadas ao bom uso das meias. Os autores
concluem, portanto, que o uso adequado da meia teve influéncia na prevencao da recorréncia
da ulcera. No estudo de Borges et al., (2016), os autores analisaram a influéncia das medidas de
prevencado sobre a recidiva de UV e demonstraram que, em conjunto, o uso de meia, repouso e
aplicacdo de creme hidratante nos membros inferiores, reduziram significativamente a recidiva
das ulceras. Entretanto, a utilizacdo de meias, isoladamente, ndo produziu o resultado desejado,
indicando a importancia do acompanhamento periddico do paciente apds a alta por cura. Esse
estudo apresentou um maior periodo de acompanhamento, e foi o Unico realizado no Brasil.
Apesar de ser um estudo retrospectivo, que conta com alguns vieses importantes, pode ser o

mais representativo da realidade brasileira.

Os principais eventos adversos reportados pelos estudos foram desconforto decorrente da meia

de compressdo devido a irritagcdo, vermelhidao, inchago e erupc¢do cutanea.

Os estudos descritos no presente relatdério foram realizados com um numero reduzido de
pacientes, em diferentes cenarios e com periodos de acompanhamento curtos, considerando se
tratar de uma condigdo cronica. Indicam que o uso da meia compressiva reduz a recorréncia da
UV, desde que haja completa adesdo ao tratamento e acompanhamento por profissionais de

saude.

4. AVALIACAO ECONOMICA

Foi conduzida uma avaliagdo econémica com o objetivo de comparar o uso de meias eldsticas
compressivas com o n3o uso. A perspectiva adotada foi a do Sistema Unico de Satde (SUS),
considerando que, no cendrio de incorporacdo, a tecnologia seria custeada pelo Ministério da

Saude. O horizonte temporal considerado foi de seis meses.

37



O modelo de arvore de decisdo foi usado para simular o custo esperado e a efetividade das duas
estratégias em pacientes que ja tiveram UV (CEAP 5). As evidéncias clinicas incluidas neste
relatério foram utilizadas no modelo e, como ndo tinham disponiveis dados brasileiros com
medidas de qualidade de vida e utilidade, os mesmos foram extraidos do estudo de Nherera et

al. (2016), de pacientes com UV no Reino Unido (Figura 8).

Figura 8. Modelo de arvore de decisdao para comparar a custo-efetividade entre o uso de meias
Versus o0 nao uso.
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4.1. ESTADOS DE TRANSICAO

Os estados de transi¢cdo considerados no modelo foram CEAP 5, correspondendo a pacientes
com UV cicatrizada; CEAP 6, referente a pacientes com UV ativa e recorrente; e morte. Foi
considerada a possibilidade de transicdo entre os estados CEAP 5 e CEAP 6. O estado morte foi

dado como um estado absorvente.
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A probabilidade de transicdo entre os estados CEAP 5 e CEAP 6 foi definida a partir da média

4.2. PROBABILIDADES

dos dados de recorréncia dos estudos incluidos, sendo de 0,33 com meias e 0,57 sem meias

(Quadro 8).

Quadro 8. Probabilidades de transicao entre os estados CEAP 5 e CEAP 6.

Com meias Sem meias
Probabilidade Fonte Probabilidade Fonte
0,21 Vandongen et al., 2000 0,46 Vandongen et al., 2000
0,39 Nelson et al., 2014 0,65 Franks et al., 1995
0,36 Milic et al., 2010 0,64 Clarke-Moloney, et al. 2012
0,33 Franks et al., 1995 0,53 Borges et al., 2016
0,14 Kapp et al., 2013 - -
0,12 Clarke-Moloney et al., 2012 - -
0,40 Samson et al., 1996 - -
0,68 Borges et al., 2016 - -
Média 0,33 Média 0,57

A probabilidade de transicdo entre os estados CEAP 6 e CEAP 5 foi de 0,58, extraido do estudo
de Kapp et al. (2013).

Ja a probabilidade de transi¢cao do estado morte foi de 0,07, dados referentes ao periodo entre
2000 a 2015, extraidos do Sistema de Informagdo de Mortalidade (SIM) de pacientes com algum
registro de procedimento relacionado ao CID 10 187.2 (Insuficiéncia venosa cronica periférica)

qgue morreram por qualquer causa.

Os dados de efetividade foram expressos em anos de vida ajustados pela qualidade (QALY - do
inglés Quality-adjusted life year). Foram considerados os seguintes valores: CEAP 5= 1,0 QALY,

CEAP 6= 0,64 QALY e morte= 0 QALY (NHERERA et al., 2016).
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No modelo foram considerados os custos dos estados de transicdo CEAP 5, CEAP 6 e morte, nos

4.3. CusTtos

dois bracos de intervengdo: com meia versus sem meia.

No braco com meia foi considerado o custo da meia somente no estado CEAP 5. O valor
imputado foi relacionado ao custo de um par de meias (R$120,00), visto que esta tem uma
durabilidade maior que o tempo de tratamento da UV. Em ambos os bracos, o custo do

tratamento da UV foi atrelado somente ao estado CEAP 6.

Os custos diretos do tratamento da UV foram extraidos do estudo de Andrade et al. (2016), que
se refere aos custos do tratamento de ulceras por pressao, usados neste relatério por serem
utilizadas as mesmas coberturas empregadas no curativo do tratamento de UV. Foi calculado o
custo médio de cada procedimento (curativo) (R$112,85). Além disso, foi adicionado o custo de
RS 49,85 (BRASIL, 2018) da bandagem compressiva, requerida no tratamento especifico de UV.

O custo total de cada curativo foi de R$162,70.

Para chegar no custo total do tratamento da UV, adotou-se como tempo de cicatrizacdo 4,5
meses, obtido pela média do tempo citado pelo NICE (2010). O intervalo de troca de coberturas
assumido variou de dois a sete dias. A partir dessas premissas, calcularam-se os custos minimo

e maximo do tratamento de uma UV, adotando a seguinte férmula:

Custo do tratamento = tempo para cicatriza¢do (135 dias) / intervalos de trocas de curativo x
custo do curativo (RS 162,70).

O custo minimo para o tratamento foi de RS 3.137,79, calculado considerando o intervalo

maximo de troca de curativo de sete dias. O custo maximo foi de R$10.982,25, considerando o

intervalo de troca de dois dias. O custo do tratamento adotado no modelo foi de RS 7.060,02,

obtido a partir da média entre os custos minimo e maximo.

4.4, ANALISE DE CUSTO-EFETIVIDADE

Considerando a efetividade e os custos assumidos, avaliou-se a razdo de custo-efetividade, por
meio do software Treeage Pro 2009. A analise de custo-efetividade mostrou que a estratégia
sem meias em comparag¢do com a estratégia com meias custaria R$521,00 a mais para prevenir
UV de pacientes CEAP 5. A razdo de custo efetividade incremental é de R$1.108,51 por QALY
(Quadro 9).
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Quadro 9. Razao de custo-efetividade de uso de meias em comparagdo com nao uso de meias.

, . Custo Eficacia Eficacia
Estratégia Custo Incremental (QALY) | incremental RCEI
Com meias RS$887,40 - 0,8653 - -
Sem meias R$1408,50 R$521,00 0,8183 -0,0470 -1.108,51

QALY - Anos de vida ajustados por qualidade; RCEI - Razdo de custo-efetividade incremental

A estratégia “com meias” apresentou dominancia absoluta (maior custo e menor efetividade)

comparada a estratégia sem meias (Figura 9).

Figura 9. Razdo de custo-efetividade de uso de meias em comparag¢ao com ndo uso de meias.

Cost-Effectiveness Analysis
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Cost
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4.5, ANALISE DE SENSIBILIDADE

Para a andlise de sensibilidade, foram considerados os custos minimo e maximo do tratamento,
conforme previamente calculado (custo minimo de R$3.137,79 e custo maximo de RS
10.982,25). Para a probabilidade de progressido da IVC de CEAP 5 para CEAP 6 foram
consideradas as variagcGes de 0,14 a 0,68 (com meias) e de 0,46 e 0,65 (sem meias), conforme

valores descritos no Quadro 08. Para as outras variaveis foi adotada a variacdo de 20%.

A andlise de sensibilidade mostrou que as variaveis que mais influenciam no resultado final do
modelo sdo: a probabilidade do paciente evoluir para CEAP 6 usando meias, o custo do

tratamento do paciente CEAP 6 e a probabilidade de cicatrizacdo do paciente CEAP 6 (Figura 10).
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Figura 10. Andlise de sensibilidade para as alternativas com meia versus sem meias para
prevencado de recorréncia de pacientes com CEAP 5.
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4.6. LiIMITACOES

A avaliacdo econOGmica apresentou como algumas limitagOes, a saber: os dados colocados no
modelo foram retirados de estudos com tamanho de amostras pequeno (a maioria de até 50
pacientes), os dados de utilidade (QALY) foram retirados de um estudo realizado no Reino Unido
e a mortalidade considerada no modelo nao é especifica de pacientes com UV, mas com IVC.
Além disso, por limitagdes das evidéncias disponiveis, para realizar a andlise de sensibilidade foi
necessario determinar uma premissa de variagdao de 20% para algumas das varidveis utilizadas

no modelo.

5. IMPACTO ORCAMENTARIO

Com o objetivo de compreender o impacto financeiro da incorporacdo de meias elasticas para
a prevencdo da recorréncia de UV, foi realizada uma andlise de Impacto Orcamentario (10), sob
a perspectiva do SUS. O horizonte temporal adotado foi de cinco anos, considerando o ano de

2019 como o ano de incorporagao, e os quatro anos subsequentes.
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5.1. CENARIOS
Para o célculo do 10, foram definidos dois cenarios:
Cenario 1:

No cendrio 1, apenas o custo de aquisicdo das meias ao longo dos cinco anos foi levado em
consideracdo. Para isso, foi utilizado o custo das meias eldsticas apresentado no item 2.3 deste
relatério (Estimativas de custo do tratamento), resultando em um custo total anual de R$ 240,00

(BRASIL, 2018).
Cenario 2:

No cendrio 2, foram considerados o custo anual de aquisicdo das meias (R$240,00), além do
custo médio do tratamento de uma recorréncia de UV, calculado no item 4.3 deste relatério
(Custos), equivalente a RS 7.060,02. Esse segundo cendrio foi levado em considera¢do uma vez
gue as evidéncias encontradas demostraram que o uso efetivo das meias eldsticas pode reduzir
a incidéncia de recorréncia de UV, influenciando, diretamente, na reducdo dos elevados gastos

envolvidos no tratamento das mesmas.

5.2. CALCULO DA POPULAGAO ELEGIVEL

Para o calculo da populagdo elegivel, considerando a escassez de dados de prevaléncia e
incidéncia da UV no Brasil, e que ndo é possivel a utilizagdo de dados de sistemas oficiais de
informacdo para essa situagdo especifica, foram utilizados dados da literatura internacional,

cujos resultados estdo apresentados no Quadro 10.

Quadro 10. Estimativas de prevaléncia e incidéncia de UV.

Idosos Adultos
(65 anos ou +) (15 a 64 anos)
Incidéncia 1,132 1,20% 0,1a0,3%
Prevaléncia 1,0%

Assumiu-se uma incidéncia estimada da doenca de 1,13 a 1,20 casos por 100 individuos idosos
(65 anos ou mais) (MARGOLIS et al., 2002) e uma incidéncia 0,1 a 0,3 casos por 100 individuos
adultos (15 anos ou mais) (WOUNDS, 2015). A prevaléncia adotada foi de 1,0% (um por cento)
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(WOUNDS, 2015). Desta forma, o niumero inicial de pacientes, no primeiro ano, foi assumido

como a prevaléncia de 1,0% (um por cento) de individuos adultos com UV. Nos anos

subsequentes, foi acrescida da menor taxa de incidéncia anual de 1,13% para idosos (65 anos

ou mais) e a média da varia¢do da incidéncia anual (0,2%) para os demais individuos adultos.

Para estimar a populacdo brasileira com UV, foram utilizados dados do Instituto Brasileiro de

Geografia e Estatistica (IBGE) para a populacdo acima de 15 anos, em 2019, e as proje¢des para

os quatro anos seguintes (IBGE, 2018) (Tabela 2).

Tabela 2. Estimativa de prevaléncia e incidéncia de pessoas com UV no Brasil.

Prevaléncia da populagao Casos Populagao

Ano %
(Ulcera Venosa) novos total
Idosos Idosos

Adultos (=65 anos) Adultos (=65 anos)
2019 1.458.001 200.060 - - 1.658.061
2020 1.467.467 208.056 291.600 226.068 2.193.291
2021 1.476.158 216.517 293.493 235.216 2.221.385
2022 1.475.872 232.874 295.232 244.665 2.248.642
2023 1.481.980 242.238 295.174 263.148 2.228.540
5.3. DIFUSAO DA TECNOLOGIA

A partir da populagdo calculada, estimou-se o 10 para o periodo de cinco anos, assumindo-se

um market share inicial de 20% para as meias eldsticas, com incrementos anuais no mesmo

valor, chegando a 100% no quinto ano (Quadro 11).

Quadro 11. Cenario de Market share adotado.

Ano 1 (2019) Ano 2 (2020) Ano 3 (2021) Ano 4 (2022) Ano 5 (2023)
Meias elasticas 20% 40% 60% 80% 100%
5.4. RESULTADOS
Cenario 1:

O cendrio 1 levou em consideracdo apenas os custos com a aquisicdo das meias elasticas, com

o market share proposto inicialmente. Neste cenario, a estimativa média de 10 decorrente da
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incorporacdo das meias eldsticas para prevengdo da recorréncia de UV no Brasil seria de

R$79.586.919,18 no primeiro ano, aumentando para RS 210.555.930,38 no segundo ano,

podendo chegar a R$547.809.592,24 no quinto ano.

Quadro 12. Estimativa de 10 no cenario 1.

Ano Market share Populagao Impacto final
Ano 1 20% 1.658.061 RS 79.586.919,18
Ano 2 40% 2.193.291 RS 210.555.930,38
Ano 3 60% 2.221.385 RS 319.879.434,20
Ano 4 80% 2.248.642 RS 431.739.357,23
Ano 5 100% 2.282.540 RS 547.809.592,24
Cendrio 2:

O cendrio 2 levou em consideracdo tanto os custos com a aquisicao das meias elasticas, quanto

os custos envolvidos no tratamento de UV.

O custo do tratamento foi multiplicado pela probabilidade de recorréncia de UV em pacientes

gue usam meias eldsticas e em pacientes que ndo usam (Quadro 13).

Quadro 13. Probabilidades de recorréncia de UV.

Uso de meia Nao uso de meias

Probabilidade de recorréncia

0,236 0,54

Fonte: Vandongen et al, 2000

Adicionalmente, considerando que atualmente existe um gasto com o tratamento da UV,
imputou-se um market share que levou em consideragdo o aumento gradativo da difusdo das
meias, conforme previamente proposto, com consequente redug¢do do tratamento de UV

(Quadro 14).

Quadro 14. Difusdo das meias e tratamento de UV.

Sem Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5

meias (2019) (2020) (2021) (2022) (2023)
Meias elasticas 0% 20% 40% 60% 80% 100%
Tratamento de UV 100% 80% 60% 40% 20% 0%

Assim, neste cenario, a estimativa de |0 decorrente da incorporagdo das meias eldsticas para a
prevencdo da recorréncia de UV no Brasil seria de R$5.689.074.576,65 no primeiro ano,
aumentando para R$6.689.345.168,94 no segundo ano, reduzindo a R$S4.350.897.158,39 no

qguinto ano, mesmo com o aumento da popula¢dao ao longo do horizonte temporal. Para 2019,
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sem considerar a incorporagdo das meias, estima-se um possivel gasto de RS 6.321.208.962,93

com o tratamento das UV na populacdo de 1.658.061 individuos (Quadro 15).

Quadro 15. Estimativa de 10 cenario 2.

Ano Difusdo meias | Populagao Impacto meias Impacto tratamento UV Impacto final
Sem meias 1.658.061 R$6.321.208.962,93
Ano 1 20% 1.658.061 R$632.107.406,310 R$5.056.967.170,34 R$5.689.074.576,65
Ano 2 40% 2.193.291 R$1.672.309.525,312 R$5.017.035.643,63 R$6.689.345.168,94
Ano 3 60% 2.221.385 R$2.540.595.383,824 R$3.387.532.804,52 R$5.928.128.188,34
Ano 4 80% 2.248.642 R$3.429.026.379,135 R$1.714.549.779,48 R$5.143.576.158,61
Ano 5 100% 2.282.540 R$4.350.897.158,391 R$4.350.897.158,39

A partir da estimativa de 10 calculada, observa-se que, no quinto ano, esse gasto pode chegar a

R$4.350.897.158,39, representando uma possivel economia de quase RS 2 bilhdes com o

tratamento de UV, mesmo com um aumento de mais de 600 mil individuos (Figura 11).

Figura 11. Estimativa de |0 com a difusdo de meias compressivas em um horizonte temporal
de cinco anos.
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A reducdo no |0 se da pelo fato de que, quanto maior a populagdo em uso de meias, menor a

probabilidade de recorréncia de UV, podendo resultar na redugdo nos gastos com tratamento

das UV recorrentes.

5.5

. ANALISE DE SENSIBILIDADE

Foi realizada uma andlise de sensibilidade levando-se em consideragdo o prego praticado por

meias eldsticas de alta compressdao em um portal eletronico de vendas. Essa analise foi

conduzida com o objetivo de ampliar a busca de pregos praticados por diferentes fabricantes
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das meias que atendem as especificagdes, conforme apresentado no item 2.3 do relatdrio

(Quadro 16).

Quadro 16. Preco de marcas de meias de alta compressdao em um portal eletrénico.

Especificagao Marca Preco
Meia 3/4 Alta Compressdo Marca 1) R$81,38

(30-40 mmHg) Marca 2 R$126,90

Sem Ponteira Marca 3 R$134,00

Consulta realizada em um portal eletronico de vendas em 27/03/2019

A partir dos precos encontrados para trés diferentes marcas de meias de alta compressao,
calculou-se o valor médio, equivalente a RS 114,09.

Aplicou-se aos cendrios 1 e 2 esse preco médio de meias de compressao praticado em um portal
eletronico (Quadro 15).

Quadro 17. Analise de sensibilidade da estimativa de 10 nos cendarios 1 e 2.

Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
Cenario 1 R$75.667.263,41 R$200.186.050,81 R$304.125.372,06 R$410.476.193,89 R$520.829.969,83
Cendrio 2 | R$5.685.154.920,88 | R$6.678.975.289,37 | R$5.912.374.126,21 | R$5.122.312.995,27 | R$4.323.917.535,97

Na andlise de sensibilidade, variando o preco das meias eldsticas de R$114,09 a R$120,00,
obtém-se, considerando apenas o custo de aquisicdo das meias, no cenario 1, no primeiro ano,
um impacto variando de R$75.667.263,41 a RS$79.586.919,18, passando a variar de
R$520.829.969,83 a R$547.809.592,24 no quinto ano (Figura 12).

Figura 12. Analise de sensibilidade variando o custo das meias eldsticas no cenario 1.

—:-:-E-E

Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
M Portal eletronico| R$75.667.263,41 | R$200.186.050,81 | R$304.125.372,06 | R$410.476.193,89 | R$520.829.969,83
M Painel de pregos | R$79.586.919,18 | R$210.555.930,38 | R$319.879.434,20 | R$431.739.357,23 | R$547.809.592,24

No cenario 2, que considerou o custo de aquisicdo das meias e do tratamento de UV, no primeiro
ano, obtém-se uma variacdo de R$5.685.154.920,88a R$5.689.074.576,65, passando a variar de
RS R$4.323.917.535,97 a R$4.350.897.158,39 no quinto ano (Figura 13).
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Figura 13. Andlise de sensibilidade variando o custo das meias eldsticas no cenario 2.
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m Portal eletr6nico |[R$5.685.154.920,88|R$6.678.975.289,37|R$5.912.374.126,21|R$5.122.312.995,27(R$4.323.917.535,97
M Painel de pregos RS 5.689.074.576,65RS 6.689.345.168,94/RS 5.928.128.188,34[RS 5.143.576.158,61|RS 4.350.897.158,39

5.6. LIMITACOES DO IMPACTO ORCAMENTARIO

Ha de se considerar que as estimativas epidemioldgicas sobre UV baseiam-se em um pequeno
numero de estudos, realizados em diferentes cenarios e paises, além de utilizarem metodologias
distintas. Dessa forma, podem fornecer dados de prevaléncia e incidéncia pouco robustos. Além
disso, a prevaléncia encontrada é oriunda de estudos antigos e o escopo de atendimento médico
ambulatorial, bem como o tamanho da populacdo idosa, tem mudado bastante nos ultimos
anos. Portanto, as estimativas geradas no IO podem ndo se aproximar com rigor da realidade

brasileira.

Ademais, considerando o perfil sociodemografico da populacdo brasileira, principalmente no
contexto da UV, existe a possibilidade dos pacientes apresentarem idade avancada, baixa
escolaridade ou até mesmo dificuldades para colocacdo da meia. Situacdes as quais podem

acarretar em uma baixa adesdo, mau uso ou subutilizacdo da tecnologia.

6. AVALIACAO POR OUTRAS AGENCIAS DE ATS

O National Institute for Care and Excellence (NICE) do Reino Unido, por meio do Management
of chronic venous leg ulcers: A national clinical guideline, publicado pelo Scottish Intercollegiate
Guidelines Network, em Agosto de 2010, recomendou o uso da meia de compressao graduada
abaixo do joelho para evitar a recorréncia de UV da perna em pacientes que obtiveram a
cicatrizagdo da UV. Recomenda-se que os pacientes recebam a compressdo mais forte que
possam tolerar para evitar recorréncia da ulcera, e que as prescrigdes devem especificar a classe

da meia (NICE, 2018).

Nao foram encontrados relatos de incorporagao da meia de compressao nas agéncias Canadian
Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH), Scottish Medicines Consortium (SMC) e a

Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC).
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7. CONSIDERAGOES FINAIS

O potencial de recorréncia da UV é alto. As evidéncias atualmente disponiveis indicam que o uso
da meia compressiva reduz a recorréncia da UV. Em consonancia com tais evidéncias, os estudos
incluidos neste relatério demonstraram que o uso da meia compressiva resulta em reducdo das
taxas de recorréncias de UV variando de 25% a 77%, conforme o grau de compressdo e a adesdo
ao uso da meia. Maiores graus de compressao também foram associados a menores taxas de
recorréncia. No entanto, hd uma incerteza relacionada ao grau de compressao e a proporg¢ao de
adesdo a meia. Os principais eventos adversos reportados pelos estudos foram desconforto,
vermelhiddo, inchago e erupgdo cutanea, resultando, em alguns casos, em abandono do

tratamento.

As evidéncias encontradas sdao provenientes de estudos com um nimero reduzido de pacientes,
em diferentes cenarios, o que pode comprometer a validade externa dos resultados. Além disso,
a maioria apresenta periodos curtos de acompanhamento, que pode ser problematico,
considerando tratar-se de uma condi¢cdo cronica. Também indicam que o uso da meia
compressiva reduz a recorréncia da UV, desde que haja completa adesdo ao tratamento e

acompanhamento por profissionais de saude.

A avaliacdo econ6mica mostrou que a estratégia “uso de meias” foi dominante, pois apresentou
menor custo e maior efetividade quando comparada a estratégia “sem uso de meias”. A razao
de custo efetividade incremental foi de R$1.108,51 por QALY. A andlise de |0 estimou um custo
total acumulado de RS 1.589.571.233,23 em cinco anos, apenas com a aquisicdo das meias
eldsticas. No entanto, quando se considerou o custo de tratamento da recorréncia de uma UV,
foi prevista uma possivel economia nos gastos com a incorporagao das meias compressivas de

quase RS2 bilhdes, em um cenéario no qual 100% dos pacientes utilizardo a tecnologia.

Dentre as agéncias internacionais que avaliam tecnologias em saude, o NICE recomendou o uso

da meia de compressdo para evitar a recorréncia de UV.

Sendo assim, de acordo com as evidéncias elencadas neste relatério, o uso de meias
compressivas parece ser eficiente na prevencdo da recorréncia de UV em pacientes com IVC

CEAP 5, desde que haja adesdo ao tratamento e acompanhamento por profissionais de saude.
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8. RECOMENDAGAO PRELIMINAR DA CONITEC

A CONITEC, em sua 762 reunido ordindria, no dia 04 de abril de 2019, recomendou a ndo
incorporagdo no SUS das meias eldsticas compressivas para insuficiéncia venosa cronica CEAP
C5. Considerou-se que ha incerteza quanto a adesdo ao uso das meias elasticas pela populagdo
brasileira, dadas as caracteristicas climaticas e geograficas do pais. Além disso, considerando
que a prevaléncia e a incidéncia utilizadas no 10 foram provenientes de estudos internacionais,
uma vez que ha escassez de dados epidemiolégicos no cenario brasileiro, a estimativa de 10
pode ndo condizer com a real situa¢do do Brasil e estar subestimada, pois o nimero de meias a

ser utilizada no Pais poderia ser maior que a estimativa internacional de duas meias por ano.

A matéria foi disponibilizada em consulta publica.

9. CONSULTA PUBLICA

A Consulta Publica n? 24/2019 foi realizada entre os dias 16/04/2019 e 06/05/2019. Foram
recebidas 17 contribuicGes, sendo 1 pelo formuldrio para contribui¢Ges técnico-cientificas e 16
pelo formuladrio para contribuicdes sobre experiéncia ou opinido de pacientes, familiares,
amigos ou cuidadores de pacientes, profissionais de salde ou pessoas interessadas no tema.
Foram consideradas apenas as contribuicdes encaminhadas no periodo estipulado e por meio

do site da CONITEC, em formulario préprio.

O formuldrio de contribui¢cdes técnico-cientificas também é composto por duas partes, a
primeira sobre as caracteristicas do participante, e a segunda, sobre a contribuicdo
propriamente dita, acerca do relatério em consulta, estruturada com uma pergunta sobre a
qualidade do relatério e cinco blocos de perguntas sobre: (1) as evidéncias clinicas, (2) a
avaliacdo econbmica, (3) o impacto orgcamentdrio, (4) a recomendacdo inicial da CONITEC, e (5)

outros aspectos além dos citados.

O formulario de experiéncia ou opinido é composto por duas partes, a primeira sobre as
caracteristicas do participante, e a segunda, sobre a contribuicdo propriamente dita, acerca do
relatério em consulta, que esta estruturada em trés blocos de perguntas com o objetivo de
conhecer a opinido do participante sobre: (1) a recomendacdo inicial da CONITEC, (2) a
experiéncia prévia com o medicamento em andlise e (3) a experiéncia prévia com outros

medicamentos para tratar a doenca em questao.
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As caracteristicas dos participantes foram quantificadas, agrupadas e estratificadas de acordo
com os respectivos formularios. As contribuicdes foram quantitativamente e qualitativamente
avaliadas, considerando as seguintes etapas: a) leitura de todas as contribuig¢bes, b) identificacdo
e categorizacdo das ideias centrais, e c) discussdo acerca das contribuicdes. A seguir, é
apresentado um resumo da analise das contribuicdes recebidas. O conteudo integral das
contribuigdes se encontra disponivel na pagina da CONITEC

(http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas).

9.1. CONTRIBUICOES TECNICO-CIENTIFICAS

Apenas uma contribuigado técnico-cientifica foi recebida.
Perfil dos participantes

A Unica contribuicdo técnico-cientifica foi realizada por uma pessoa fisica - profissional da saude

(Tabela 03).

TABELA 03 — CONTRIBUIGCOES TECNICO-CIENTIFICAS DA CONSULTA PUBLICA N2 70 DE ACORDO COM A ORIGEM.

Caracteristica Numero absoluto (%)
Pessoa fisica 1(100)

Paciente 0(0)

Familiar, amigo ou cuidador de paciente 0 (0)

Profissional de saude 1(100)

Interessado no tema 0 (0)

O participante da consulta publica era do sexo feminino, pardo, com idade entre 18 e

24 anos, residindo na regido Centro-Oeste do pais.

Contribuicdo

A contribuicdo levantou alguns aspectos relacionados ao manejo da insuficiéncia venosa crénica,

a populagdo mais atingida e a necessidade de prevengao da recorréncia.

“As UV sdo classificadas como uma condigéo crénica, afetando principalmente
a populagdo idosa que apresenta ciclo continuo de cicatrizagdo e recidiva. Dessa
forma o manejo adequado para o cuidado dos pacientes com UV consiste na
prevengdo, pois atualmente ndo sdo dispostas tecnologias farmacéuticas que
proporcionem acdo além de medidas paliativas. E necessdrio de fato um estudo
mais aprofundado sobre a implantag¢do da meia eldstica baseada em evidéncia,
pensando posteriormente na populagdo envelhecida que tende ao crescimento

e potencial enfermidade. O investimento fiscalizado e adequado proporcionaria
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economias futuras, uma vez que, 0s pdcientes ndo tém outras opgdes

terapéuticas.”
Além disso, destacou alguns fatores relevantes:

Implementacdo da tecnologia

“A CONITEC alega ndo haver estudos epidemioldgicos suficientes no Brasil que
justifiquem a incorporagdo da tecnologia. Além disso, destaca que a adesdo do
paciente provavelmente seria dificultada devido as condicbes geogrdficas e
climdticas do pais. Dessa forma, medidas alternativas deveriam ser avaliadas,
como a implementagdo em um estado que apresente o maior indice de pacientes
acometidos por tal mal, levantando dados e ja avaliando aspectos como adesdo.
Pois, ignorar uma tecnologia a sociedade por ndo haver evidencias suficientes
ndo é o melhor caminho a se tomar. Visando os principios da equidade,

igualdade e universalidade.”

Incerteza quanto a adesdo do paciente

“(...) essa incerteza referente a adesdo permeia toda inovacéo possivelmente
incorporada ao SUS, tendo em vista que é muito dificil inferir se terd ou nGo uma

boa aceitag¢do pelos pacientes.”
E, por fim, conclui:

“O PCDT para esse tipo de doenga deve ser bem rigoroso, para evitar gastos
desnecessdrio, incluindo paciente nos estdgios C5 ou C6 em risco, tendo
monitorizago constante por parte dos profissionais de saude, adotando
sistemas para controlar melhor aquisi¢éo desses produtos, bem como sua

estocagem e seu posterior uso, reduzindo o desperdicio e o retrabalho.”

9.2. CONTRIBUICOES SOBRE EXPERIENCIA OU OPINIAO
Foram recebidas 16 contribuicGes sobre experiéncia com a tecnologia ou opinido sobre a
incorporacao.
Perfil dos participantes

A maioria das contribuicdes de experiéncia ou opinido foi realizada por pessoas fisicas (93,8%),
predominando profissionais de saude (81,25%). Apenas uma contribuicdo de pessoa juridica foi

recebida (Tabela 04).
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TABELA 04 — CONTRIBUIGOES DE EXPERIENCIA OU OPINIAO DA CONSULTA PUBLICA N224/2019 DE ACORDO COM

A ORIGEM.

Caracteristica Numero absoluto (%)

Pessoa fisica 15 (93,75)
Paciente 1 (0,06)
Familiar, amigo ou cuidador de paciente 0(0)
Profissional de saude 13 (81,25)
Interessado no tema 1 (0,06)

Pessoa juridica 1 (0,06)
Institui¢do de satde 1(0,06)
Sociedade médica 0 (0)
Grupos/associagdo/organizacdo de pacientes 0(0)

Com relacdo as caracteristicas demograficas dos participantes da consulta publica, todas
eram do sexo feminino, com predominio da cor branca (67%), faixa etaria de 25 a 39
anos (47%) e da regido Sul (81%) (Tabela 05).

TABELA 05 - CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS DE TODOS OS PARTICIPANTES DA CONSULTA PUBLICA N2 24/2019
POR MEIO DO FORMULARIO DE EXPERIENCIA OU OPINIAO.

Caracteristica Numero absoluto (%)
Sexo
Feminino 15 (100)
Masculino 0(0)
Cor ou Etnia
Amarelo 1(7)
Branco 10 (67)
Indigena 0(0)
Pardo 3(20)
Preto 1(7)
Faixa etaria
Menor de 18 anos 0(0)
18 a 24 anos 2 (13)
25 a 39 anos 7 (47)
40 a 59 anos 5(33)
60 anos ou mais 1(7)
Regides brasileiras
Norte 1(6)
Nordeste 0(0)
Sul 13 (81)
Sudeste 2 (13)
Centro-oeste 0 (0)

Experiéncia como profissional de saude

Foram recebidas 13 contribui¢cdes sobre experiéncias profissionais com a tecnologia avaliada.
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Dessas, trés concordavam totalmente com a recomendacgdo preliminar, no entanto uma estava

vazia e outra teceu um comentario discordando da recomendacao preliminar:

“Inumeros pacientes sdo tratados pelo SUS em decorréncia de feridas crénicas
muitas delas causadas justamente pela falta do recurso para adquirir as meias
de compressdo. Estes pacientes acabam gerando um custo alto devido a
utilizagGo por um longo periodo de curativos, coberturas especiais, tempo dos
profissionais, tal custo poderia ser bem menor se ao invés de investir na
realizagdo crénica dos curativos o paciente em sua alta utilizasse as meias. Além
de aumentar a qualidade de vida, a autonomia e diminuir os riscos de uma

infecgdo pela exposicdo de uma porta de entrada para microorganismos.”

A Unica contribuicdo com concordando com a recomendacdo preliminar de ndo incorporagao
ao SUS argumentava a necessidade de mais recursos para procedimentos de média e alta

complexidade, e ndo para medidas paliativas:

“O que precisamos é resolver o problema do paciente e ndo ficar com coisas
paliativas. Precisamos é de recurso para os procedimentos cirurgicos de média
e alta complexidade. Parem de inventar coisas que ndo vdo resolver os

problemas da saude.”
Houve uma contribui¢ao concordando parcialmente:
“Concordo com incorporagéo e discordo das restrigoes”

E uma discordando parcialmente, mas sem comentario. As oito contribuicdes restantes
discordaram totalmente da recomendacgao preliminar, destacando que usuarios que nao tem
recurso para adquiri-las poderiam se beneficiar da tecnologia, geralmente ha uma boa resposta
ao uso da meia eldstica, custo baixo para o sistema e que a tecnologia poderia prevenir

internacGes. Os comentdrios abaixo representam alguns desses destaques:

“Os pacientes que acompanho geralmente tem uma boa resposta ao uso da
meia eldstica. sendo que ja vi resultados positivos com relagdo a melhora da
perfusdo tanto em pacientes que acompanho no dia a dia no trabalho, como

com familiares com varizes e que sentem dores ou cansaco nos MMII.”
“Ha efetividade no uso da meia compressiva, se aderido ao tratamento.”

Experiéncia como paciente
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Apenas um paciente contribuiu na consulta publica, discordando totalmente da recomendacdo
preliminar. O alivio das dores nas pernas com o uso das meias eldsticas compressivas foi

destacado pelo paciente.
Interessado no tema

Uma contribuicdo foi recebida de interessado no tema, também discordando totalmente da

recomendacdo preliminar, mas sem comentario.
Opinido sobre a recomendacgao preliminar da CONITEC

Houve 16 opinides sobre a recomendacdo preliminar da CONITEC, sendo 11 contrarias e 5

favoraveis. As opinides baseavam-se nos seguintes fundamentos:
“Recurso necessdrio para melhora do quadro patoldgico”

“Atuo como enfermeira e por experiéncia na Aten¢do Bdsica a meia eldstica
compressiva mostrou resultados favordveis na recupera¢Go das lesoes

decorrentes de insuficiéncia venosa crénica.”
Além dos comentarios, também foram levantados os efeitos positivos e negativos da tecnologia:

e Efeitos positivos
o Diminuicdo da incidéncia de UV;
o Alivio de dores e cansago nas pernas;
o Melhora do retorno venoso;
o Melhora na qualidade de vida dos pacientes.
e Efeitos negativos
o Desconforto;
o Dificuldade de uso;
o Reag0Oes alérgicas;
o Necessario aderir aos exercicios, alimentagao correta etc para que os resultados

sejam notdveis.

9.3. AVALIACAO GLOBAL DAS CONTRIBUIGCOES

Apds apreciacdo das contribuicdes encaminhadas pela Consulta Publica, principalmente a
respeito da eficdcia das meias elasticas, o plendrio da CONITEC entendeu que ndo houve

argumentacdo suficiente para alterar a recomendacao inicial.
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10. RECOMENDACAO FINAL

Os membros da CONITEC presentes na 782 reunido ordinaria, no dia 06 de junho de 2019,
deliberaram, por unanimidade, por recomendar a ndo incorporagdao no SUS de meias eldsticas

para IVC CEAP 5, pelos motivos ja expostos no relatdrio.

Foi assinado o Registro de Deliberagao n2 452.

11. DECISAO

PORTARIA N2 36, DE 22 DE JULHO DE 2019

Torna publica a decisdo de nao incorporar as
meias eldsticas compressivas para pacientes com
insuficiéncia venosa cronica classificagdo CEAP 5,

no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE -
SUBSTITUTA, DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais e com base nos
termos dos art. 20 e art. 23 do Decreto 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 N3o incorporar as meias eldsticas compressivas para pacientes com insuficiéncia venosa
cronica classificagdao CEAP 5, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

Art. 22 O relatério de recomendagao da Comissdo Nacional de Incorporagao de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude (Conitec) sobre essa tecnologia estara disponivel no endereco

eletrénico: http://conitec.gov.br/.

Art. 32 A matéria podera ser submetida a novo processo de avaliagdo pela Conitec caso sejam
apresentados fatos novos que possam alterar o resultado da analise efetuada.

Art. 49 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo.

VANIA CRISTINA CANUTO SANTOS
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