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CONTEXTO

Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n® 12.401 que dispde sobre a assisténcia
terapéutica e a incorporagao de tecnologias em saldde no ambito do SUS. Esta lei € um marco
para o SUS, pois define os critérios e prazos para a incorporacdo de tecnologias no sistema
publico de saude. Define, ainda, que o Ministério da Saude, assessorado pela Comissao Nacional
de Incorporacao de Tecnologias — CONITEC, tem como atribuicdes a incorporacgao, 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 legislacao 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 seguranga da tecnologia, além
da avaliagdo econ6mica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as tecnologias ja

existentes.

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

de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para que este possa ser avaliado para a incorporagéo no SUS.

Para regulamentar a composicdo, 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 dois foruns: Plendrio e Secretaria-Executiva.

O Plenario é o forum responsavel pela emissdao de recomendagbes para assessorar o
Ministério da Saude na incorporacdo, exclusdo ou alteragdo das tecnologias, no ambito do SUS,
na constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas e na atualiza¢do 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
instituicdes: 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 Satde - CONASEMS e Conselho Federal de Medicina - CFM.



Cabem a Secretaria-Executiva — exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporagao
de Tecnologias em Saude (DGITS/SCTIE) — a gestdo e a coordenacdo das atividades da CONITEC,
bem como a emissdo deste relatério final sobre a tecnologia, que leva em consideracao as

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

Todas as recomendac¢des emitidas pelo Plenario 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 relatério
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, o decreto

estipula um prazo de 180 dias para a efetivacdao de sua oferta a populacdo brasileira.
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1. RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: Ureterolitotripsia

Indicagao: Calculo Ureteral

Demandante: DAET/CGAE/SAS/MS e Sociedade Brasileira de Urologia.

Contexto: Ureterolitotripsia, ULT, é o tratamento de escolha para o cdlculo ureteral e vem sendo
realizada ha mais de 20 anos no Brasil em servicos privados e em alguns hospitais-escola.
Entretanto, ainda ndo estd incorporada ao SUS.

Perguntas: A ULT é segura, efetiva e custo-efetiva em comparacao ao procedimento disponivel
em primeira linha, a litotripsia extracorpérea por ondas de choque, LECO, para a remocao de
calculos ureterais?

Evidéncias cientificas: Pela revisdo sistematica da literatura foi possivel selecionar e reanalisar
os estudos de 03 metanalises recentes, relevantes e com baixo risco de vieses. Nestas, concluiu-
se que a ULT estd relacionada a um efeito 10% maior quando se avalia a liberagdo dos calculos,
com taxa de complicacdes similar a litotripsia extracorpdrea por ondas de choque, LECO. Na
literatura internacional a ULT é considerada o procedimento de primeira escolha para o
tratamento de cdlculos ureterais proximais e distais por estar relacionada a alta eficiéncia e
baixa morbidade quando comparada aos demais procedimentos para a remocao de cdlculos
ureterais.

Avaliagdo econ6mica: A avaliacdo econ6mica em nosso meio mostra que a ULT é menos custo-
efetiva que a litotripsia extracorpérea por ondas de choque, LECO. As comparacoes
internacionais mostram relacdes de custo-efetividade mais favoraveis ao procedimento por ULT
em relagdo aos demais para a remocdo de calculos ureterais incluindo a LECO.

Avaliagdo de impacto orgamentario: A partir da movimentagdo das autorizagdes de internagao
hospitalar, AlH, atribuiveis a litiase ureteral proximal grave, estima-se que entre 10.000 e 15.000
pacientes poderiam ser beneficiados pela incorporagdo da ULT (de 9% até 13,6% dos 110.000
pacientes tratados com LECO ambulatoriamente). Considerando-se o custo adicional de RS
3.475,39 encontrado em hospital de Sdo Paulo (microcusteio), a verba orcamentaria local
investida variou entre RS 34.753.900,00 e RS 52.130.850,00. Considerando uma média global
(do valor na Tabela do SUS ponderado pela propor¢do de cirurgias) de ressarcimento de RS
754,17, os 10.000 a 15.000 procedimentos de ULT, que ja estdo sendo realizados, teriam um
impacto orgamentario adicional de RS 568.644,42 até RS 4.339.495,99.

As principais limitagdes incluem a heterogeneidade nos estudos, o estudo local foi retrospectivo,
houve avaliagdo parcial das taxas e custos dos eventos adversos e complicacées da LECO, os
custos pagos no pregdo publico do Estado de S3o Paulo sdo menores que nas outras fontes de
dados (por exemplo, materiais e medicamentos no Banco de Precos em Saude (BPS) do
Ministério da Saude).

Experiénciainternacional: a ULT é o procedimento de escolha para cdlculos em ureter de acordo
com as diretrizes da Sociedade Americana de Urologia e da Sociedade Europeia de Urologia,
entidades que norteiam toda a pratica uroldgica mundial.

Conclusao: A evidéncia atualmente disponivel sobre eficdcia e segurangca da ULT para
tratamento de calculos ureterais proximais esta baseada em dezenas de estudos randomizados
e prospectivos, com nivel de evidéncia 1B e grau forte de recomendacgdo. Os resultados
apresentados pelos estudos meta-analiticos mostram resolutividade da ULT 10% maior que o



método de LECO (sucesso de mais pacientes livres de calculos ureterais dentre os tratados) e
taxa de complica¢Oes similares as da litotripsia extracorpérea por ondas de choque, LECO. O
modelo para estimar a relagdo de custo-efetividade com base nos dados empiricos observados
em nosso meio mostrou custo adicional da ULT, embora as publicacdes internacionais recentes,
em que se revisaram as relagdes de custo-efetividade, apontem para um favorecimento da ULT
como mais eficiente em comparagao com a LECO.

Recomendacao preliminar da CONITEC: Os membros do Plendrio presentes em sua 722 reuniao
ordinaria, no dia 08 de novembro de 2018, indicaram que o tema seja submetido a Consulta
Publica com recomendacdo preliminar favoravel a incorporacdao no SUS da ureterolitotripsia
condicionada a nao ocorréncia de custos incrementais em relacdo aos procedimentos
comparados. Considerou-se que a técnica tem maior resolutividade e possui taxa de
complicagdes similares ao procedimento disponivel no SUS.

Consulta publica: A consulta publica n° 01 de 2019 foi realizada entre os dias 12/01/2019 e
31/01/2019. Foram recebidas 78 contribui¢cdes sendo 21 pelo formulario para contribuicdes
técnico-cientificas e 57 pelo formuldrio para contribuicbes sobre experiéncia ou opinidao. No
conjunto das contribuicdes, 92,3% do total foram enviadas por profissionais de saude. Em 90%
das contribuicGes enviadas afirma-se concordancia total com a recomendacao preliminar. Entre
as discordancias parciais alegou-se que a ressalva de equiparacdo de valores entre os
procedimentos utilizados em litiase do trato urinario pode prejudicar a disponibilizacdo dessa
tecnologia no SUS e que seria necessario formalizar um algoritmo para otimizar o uso dos
recursos mais complexos para os estratos de maior complexidade do tratamento dessa doenca.
Entre os documentos técnicos recebidos, 2 artigos e 1 citacdo foram encaminhados, todos 3 ja
incluidos nas revisGes sistematicas e Diretrizes utilizadas para estruturar e descrever as
evidéncias cientificas que embasaram o presente relatério técnico da CONITEC. Entendeu-se
que as contribuicdes submetidas ndo trouxeram argumentac¢do suficiente para modificar a
recomendacdo preliminar.

Recomendacao final: Apds a apresentacdo no dia 07 de fevereiro de 2019 do consolidado das
78 contribuicdes recebidas na consulta publica n® 1 de 2019, os membros da CONITEC presentes
na 742 reunido ordinaria deliberaram, por unanimidade, que fosse ratificada a recomendacdo
inicial favoravel a incorporagao da ureterolitotripsia transureteroscépica para litiase do trato
urindrio, condicionada a ndo ocorréncia de custos incrementais aos procedimentos comparados.
Nesta data, assinou-se o registro de deliberagdo n®. 422/2019 pela incorporagdo da tecnologia.

Decisao: Incorporar a ureterolitotripsia transureteroscépica para litiase do trato urinario, no
ambito do Sistema Unico de Satde - SUS. Dada pela Portaria n2 15, publicada no Diario Ofical da
Unido n2 54, segdo 1, pagina 66, em 22 de marco de 2019.



2. CONDICAO CLINICA

2.1.

Aspectos clinicos e epidemioldgicos da litiase ureteral

A litiase do trato urinario é uma doenga que atinge cerca de 15% da populagdo

mundial, gerando enorme impacto nos gastos com saude no mundo e com maior frequéncia em

paises de clima quente. Dentre as manifestacdes clinicas, a mais prevalente é a cdlica renal, que

ocorre devido a obstrucdo ureteral aguda pelo calculo — quadro dramatico, podendo provocar

0s maiores niveis de dor.

De fato, no Brasil, no &mbito do Sistema Unico de Saude, SUS, a urolitiase grave e

sintomdtica, que necessita de assisténcia e internacdo hospitalar, estd relacionada a causa de

guase 80.000 internagcbes hospitalares em 2017 e quase 1% do total da soma de dias de

permanéncia hospitalar a cada ano, conforme registro da lista de morbidade por CID-10 SUS -

por local de internacdo — Brasil — no periodo de 2008 a 2017.

Figura 1. Tendéncia temporal da distribuicdo
absoluta — numero de internagdes e soma
de dias de permanéncia hospitalar
atribuidas a urolitiase por ano de
processamento conforme registro da Lista
de Morbidade por CID-10 SUS - por local de
internagdo — Brasil — no periodo de 2008 a
2017.

Fonte: Ministério da Saude - Sistema de Informagdes
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Na fase cronica, esta associada a dor lombar e infecgdes urindrias de repeticao, com

possibilidade de evolucdao para perda renal irreversivel e risco de morte por complicagdes

infecciosas severas. Trata-se de problema relevante, cujo tratamento tem evoluido bastante nos

ultimos anos para maior eficacia com baixa morbidade para os pacientes.



2.2. Tratamento recomendado

As opcOes de tratamento para o célculo ureteral s3o:

1. Observacdo para eliminacdo espontanea: Baseia-se no fato de que cerca de 80% dos
pacientes conseguem eliminar os calculos espontaneamente — e até 95% dos célculos de até 4
mm sdo expelidos dentro de 40 dias. E uma opg3o vidvel para pacientes sem complicacdes
associadas.

2. Tratamento farmacoldgico — terapia expulsiva medicamentosa (TEM): Diversos
medicamentos sdo utilizados, tais como alfa bloqueadores e inibidores de canais de calcio (em
geral nifedipina) com intuito de promover relaxamento e dilatacdo ureteral. H4 evidéncias
cientificas conflitantes e com melhores resultados para cdlculos em ureter distal entre 5 e 10
mm. Deve ser descontinuada se surgirem complica¢Ges — infeccOes, dor refrataria ou piora da
fungdo renal.

3. Litotripsia extracorporea por ondas de choque, LECO: Método ndo invasivo que se
baseia na transmissdo de energia cinética para o cdlculo, com o intuito de fragmenta-lo. Opcao
terapéutica para cdlculos renais e em ureter proximal <2 cm. Esta disponivel no SUS
[PROCEDIMENTOS 0309030129, 0309030137, 0309030102, 0309030110].

4. Ureterolitotripsia: Método endoscdpico por via uretral por meio do qual se visualiza
e se fragmenta o calculo com retirada dos fragmentos durante o procedimento. Ainda ndo esta
disponivel no SUS.

No SUS, assim como se preconiza na literatura internacional ', as cirurgias
laparoscopicas ou abertas sdo consideradas apenas para casos selecionados nos quais ha
calculos complexos, de dimensdes ou localizagdo complicada, bem como para resgate em casos
de falha de técnicas menos invasivas.

5. Ureterolitotomia aberta: Realizada através de incisdo subcostal/lombar/inguinal,
para a retirada do calculo através da abertura do ureter no local de impactagao daquele. Técnica
em desuso, reservada para casos de exce¢do. Estd disponivel no SUS [PROCEDIMENTO
0409010561].

6. Ureterolitotomia laparoscépica: Incisdo do ureter com o auxilio de laparoscopia, util
para calculos ureterais proximais >2 cm. Estd disponivel no SUS [PROCEDIMENTO 0409010391].

7. Nefrolitotripsia percutanea: Opgdo terapéutica para calculos ureterais proximais de

grandes dimensdes, > 2 cm. Consiste no tratamento do calculo apds punc¢do percutanea, com



posterior dilatagcdo e remocdo endoscdpica com o auxilio de diversos métodos de fragmentacao
do calculo: laser, litotritores balistico ou ultrassonico. Esta disponivel no SUS [PROCEDIMENTO
0409010235].

Segundo Sistema de Informacdes Hospitalares (SIH/SUS) do SUS, nos ultimos 5 anos
houve diminuicdo efetiva dos procedimentos mais invasivos cirurgicos, as —“tomias”, com o uso
disseminado dos procedimentos endoscdpicos conforme se observa pela sua distribuicao
relativa (Figura 2). Isto trouxe um impacto importante em diminuicdo efetiva dos recursos
assistenciais do SUS, tanto em dias de permanéncia hospitalar quanto em valores gastos (Figura

3).

304050101 /70 INSTALACAO ENDOSCOPICA DE CATETER DUPLO )
8 0409010189 LITOTRIPSIA

B 0409010391 RETIRADA PERCUTANEA DE CALCULO URETERAL C/ CATETER

2 0405010065 CISTOLITOTOMIA E/OU RETIRADA DE CORPO ESTRANHO DA BEXIGA
7 0409010561 URETEROLITOTOMIA

00405010316 PIELOLITOTOMIA

8 0409010235 NEFROLITOTOMIA PERCUTANEA

W 0409010227 NEFROLITOTOMIA

Figura 2. Tendéncia temporal da variacdo do N2 de procedimentos terapéuticos em relagdo ao ano
precedente.
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Figura 3. Tendéncia temporal da variacdo do No. de internagGes, dias de permanéncia e valores gastos
em relagdo ao ano precedente.

Fonte: Ministério da Saude - Sistema de Informagdes Hospitalares do SUS (SIH/SUS) — Ne. de procedimentos hospitalares por
Urolitiase por ano de processamento registrado no SIH/SUS por local de internagdo no Brasil nos ultimos 5 anos.



3. ATECNOLOGIA

A ureterolitotripsia consiste na fragmentacdo e na remocdo de calculos do ureter
através de endoscdpios inseridos por via uretral. Quando o cdlculo se encontra em por¢do distal
do ureter, isto é, préximo a bexiga, os ureteroscopios semirrigidos conseguem realizar a
extracdo do calculo na grande maioria dos casos. J4 quando o calculo se encontra na porg¢ao
proximal, préximo ao rim, pode ser necessario o uso do ureteroscépio flexivel, uma vez que
fatores como distancia do meato uretral para o célculo, angula¢do e tortuosidades do ureter e
migragdo para o rim podem influenciar no procedimento. Ndo ha impeditivos para o uso do
ureteroscépio semirrigido quando o trajeto permitir.

Esse procedimento conta com o auxilio de equipamentos, acessérios e insumos tais
como: aparelhos de laser com as respectivas fibras para a fragmentacao; sondas extratoras para
a retirada dos fragmentos; e, em casos selecionados, ha o uso de bainha ureteral, que protege
o ureter na passagem do ureteroscépio flexivel, diminuindo a possibilidade de lesGes ureterais
durante a extracdo dos cdlculos. Necessita, ainda, tanto na técnica semirrigida, quanto na
flexivel, do uso da radioscopia com imagens em tempo real e um sistema de video para
transmissdo das imagens do ureteroscdpio, as quais sdo fundamentais para a seguranga e
sucesso do procedimento.

Por fim, apds a retirada/fragmentacdo dos calculos, € comum em casos em que haja
uma maior manipula¢do do ureter ou que haja um importante edema ureteral associado, a
implantagdo de cateter de duplo J, para possibilitar a perviedade ureteral, bem como facilitar a

passagem de micro fragmentos apds o procedimento.

Figura 4. Ureteroscépios rigido e flexivel



Figura 5. Bainha ureteral e cateter de duplo J

Figura 6. Arco em C e gerador de laser. Tipo:

Ureterolitotripsia
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Tabela 1 - Principais equipamentos e produtos disponiveis com n2 de registro na Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria, ANVISA, envolvidos nos procedimentos

1.

Fragmentadores (Laser)

MATERIAL

EMPRESA

No. na ANVISA

FIBRA LASER DE USO UNICO KARL STROZ - 27750178-
P6;27750177;27750177-P12;27750177-
P6;27750178;27750178-P12;27750179;27750179-
P12;27750179-P6;27750277;27750277-
P12;27750277-P6;27750278;27750278-
P12;27750278-P6;27750279;27750279-
P12;27750279-P6.

H STRATTNER E CIA LTDA

10302860226

FIBRA LASER REUTILIZAVEL KARL
27750171;27750171-P12;27750171-

P6;27750172;27750172-P12;27750172-
P6;27750173;27750173-P12;27750173-
P6;27750271;27750271-P12;27750271-
P6;27750272;27750272-P12;27750272-
P6;27750273;27750273-P12;27750273-P6

STROZ -

H STRATTNER E CIA LTDA

10302860227

Dornier Medilas H Laser Fiber Cable ModeloS:
DUR270R, DUR270RBX, K2011953, HF0200RSSM,
DUR400R, DUR400RBX, K2011084, HF0400RSSM,
DUR600R, DURG600RBX, K2011085, HFO600RSSM,
DUR1000R, DUR1000RBX, K2011086, HF1000RSSM

FLEX LAB COMERCIO DE
MATERIAIS CIRURGICOS E
HOSPITALARES LTDA

80081350300

SONDAS DE FIBRA OPTICA PARA HOLMIUM LASER
MODELOS: HLF-S150-SMA, HLF-S200-SMA, HLF-5273-
SMA, HLF-S365-SMA, HLF-S550-SMA, HLF-S550S-
SMA, HLF-S940-SMA, HLF-M273-SMA, HLF-M365-
SMA, HLF-M550-SMA, HLF-M940-SMA, HLF-S273-
CNV, HLF-$365-CNV, HLF-S550-CNV, HLF-$940-CNV,
HLF-M273-CNV, HLF-M365-CNV, HLF-M550-CNV, HLF-
M940-CNV, HLF-S273-TMD, HLF-S365-TMD, HLF-
S$550S-TMD, HLF-S940-TMD

HANDLE COMERCIO DE
EQUIPAMENTOS MEDICOS
LTDA

10330710046

HOLMIUM FIBERS (cdd. B200, c6d. 20025-M, céd. 365,
cod. 20021-M)

COM. IMP. DE PROD. MED.
HOSP. PROSINTESE LTDA

10370370068

SONDA ORLIGHT FIBER HOLMIUM - ORF HO 200, ORF
HO 400, ORF HO 600;

HIGHLAS DO BRASIL LTDA

80179630007

FIBRA OPTICA HOLMIUM REUTILIZAVEL E-MED
1FRH145; - 1FRH200; - 1FRH230; - 1FRH272; -
1FRH300; - 1FRH365; - 1FRH550; - 1FRH600; -
1FRH800; - 1FRH940

FIBRA OPTICA HOLMIUM REUTILIZAVEL MEDFIBER
2FRH145; - 2FRH200; - 2FRH230; - 2FRH272; -
2FRH300; - 2FRH365; - 2FRH550; - 2FRH600; -
2FRH800; - 2FRH940;

FIBRA OPTICA HOLMIUM DESCARTAVEL MEDFIBER
2FDH145; - 2FDH200; - 2FDH230; - 2FDH272; -
2FDH300; - 2FDH365; - 2FDH550; - 2FDH600; -
2FDH800; - 2FDH940

E-MED PRODUTOS
MEDICO-HOSPITALARES
LTDA - ME

E-MED PRODUTOS
MEDICO-HOSPITALARES
LTDA - ME

E-MED PRODUTOS
MEDICO-HOSPITALARES
LTDA - ME

80475510123

80475510125

80475510128
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FIBRA OPTICA HOLMIUM DESCARTAVEL E-MED
1FDH145; - 1FDH200; - 1FDH230; - 1FDH272; -

E-MED PRODUTOS

1FDH300; - 1FDH365; - 1FDH550; - 1FDH600; - MEDIC(L)_I:;(:%F;\I/IT?LARES 80475510130
1FDH800; - 1FDH940;
. EIC BRASIL EXPORTADORA
:AOANXIZI)S-EI;)(E FIBRA OPTICA PARA HOLMIUM LASER DE PRODUTOS 80518270004
INDUSTRIALIZADOS LTDA
FIBRA OTICA MEGABEAM BIOLITEC HOLMIUM -
REUTILIZAVEL: Megabeam RHBSFS  230-253
(500200789); Megabeam RHBSFS 365-400-3 | BIOLITEC BIOTECNOLOGIA
(500200790); Megabeam RHBSFS 1000-Holmium | COMERCIO, IMPORTACAO, 80655350004
Laser (500200792); Megabeam 101155 - 550 EXPORTACAO LTDA.
(500101207); Megabeam 550 - Holmium Laser
(500101412);
FIBRA OTICA MEGABEAM BIOLITEC HOLMIUM - USO @ BIOLITEC BIOTECNOLOGIA
UNICO- Mod: HBFSF 230-253, HBFSF 365-403 e HBFSF | COMERCIO, IMPORTACAO, 80655350006
550-603. EXPORTACAO LTDA
FIBRA LASER LIFELINE - FL272-272iM X 3M; - FL365- ALACER BIOMEDICA
365iM X 3M; - FL565-565IM X 3M; - FL900-900iM X INDUSTRIA ELETRONICA 80170620039
3M; - FL940-940IM X 3M LTDA. EPP
FIBRA LASER Modelos: 20440 / 20440-SMA / 20442 / KONDELS - COMERCIO DE
20442-SMA / 20444 / 20444-SMA / S200 / S200SMA / MATERIAIS E 80192310015
$365 /S365SMA / S550 / S550SMA / S1000 / EQUIPAMENTOS
S1000SMA. UROLOGICOS LTDA ME
FIBRA LASER - - B200; B200-5M; B200-SMA; B200-5M- KOND%?}E;%EZCIO DE
SMA; B365; B365-SMA; 20021-M; 20021-M-SMA; 80192310034
20025-M; 20025-M-SMA EQUIPAMENTOS
’ UROLOGICOS LTDA ME
KONDELS - COMERCIO DE
MATERIAIS E
FIBRA LASER E SEUS MODELOS CORRESPONDENTES EQUIPAMENTOS 80192310036
UROLOGICOS LTDA ME
Fibra Laser MSB Flex I. Modelos: 62030: 150 pum x 3m,
Flat; 62031: 150 um x 3m, Ball; 62032: 200 um x 3m,
Flat; 62033: 200 um x 3m, Ball; 62034: 242 um x 3m,
Flat; 62035: 242 um x 3m, Ball; 62036: 270 um x 3m, = MSB MEDICAL SYSTEM DO 80454410012
Flat; 62037: 270 pm x 3m, Ball; 62038: 272 pm x 3m, BRASIL
Flat; 62039: 272 pum x 3m, Ball; 62040: 365 um x 3m,
Flat; 62041: 365 um x 3m, Ball; 62042: 400 um x 3m,
Flat; 62043: 400 um x 3m, Ball; 620
Fibra Laser MSB Flex Il. Modelos: 62000: 150 um x
3.5m, Flat; 62001: 200 um x 3.5m, Flat; 62002: 242 um
x 3.5m, Flat; 62003: 270 pm x 3.5m, Flat; 62004:272
1m x 3.5m, Flat; 62005: 365 um x 3.5m, Flat; 62006: | MSB MEDICAL SYSTEM DO 80454410013
400 pm x 3.5m, Flat; 62007: 550 um x 3.5m, Flat; BRASIL
62008: 570 um x 3.5m, Flat; 62009: 600 um x 3.5m,
Flat; 62010: 940um x 3.5m, Flat; 62011: 1000 pm x
3.5m, Flat
HUMMER DO BRASIL -
FIBRA LASER HUMMER COMERCIAL IMP. E EXP. DE 80603600060

EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES LTDA
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FIBRA LASER: FTIR200/200ST-3/SL-F; FTIR272/305ST-
3/SL-F; FTIR365/400ST-3/SL-F; FTIR550/605ST-3/SL-F; HUMMER DO BRASIL -
FTIR1000/1100ST-3/SL-F; FTUV600/720HCN-3/SL-SF- | COMERCIAL IMP. E EXP. DE 80603600076
1750; FTUV600/720HCN-3/SL-SF-2050; EQUIPAMENTOS
FTIR600/720HCN-3/SL-SF-1750; FTIR600/720HCN- HOSPITALARES LTDA
3/SL-SF-2050
FIBRA LASER INGAMED FLIR1000-3 FLIR200-5
FLIR272-5 FLIR365-3 FLIR550-3 FLIR600-1750-3 II-INOGSAPI'\'I{IAAI:I-AEFF:I[ZQTTI\SE?ESFS’ 81175140008
FLIR600-2050-3 FLUV600-1750-3 FLUV600-2050-3
2. Sondas extratoras
MATERIAL EMPRESA N°. na ANVISA
Sonda Urolégica Extratora de Calculos e EqU|pamen|3c;2Urologlcos 10330710029,10330710031
SONDA UROLOGICA EXTRATORA EM ACO FLEX LAB COMERCIO DE MATERIAIS 80081350203
INOXIDAVEL CIRURGICOS E HOSPITALARES LTDA
SONDA EXTRATORA DE CALCULO COMERCIAL UROLOGICA LTDA 80192310007
SONDA EXTRATORA DE CALCULO MSB MsB MEDIC/;\__II'_;XS;EL\A DO BRASIL 80454410003
EXTRATOR DE CALCULOS EM NITINOL NANCY MORAES GOMES 10315990056
HANDLE COMERCIO DE
CATETER TIPO DORMIA NITINOL EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA 10330710050
DORMIA NITINOL N-STONE COLOPLAST DO BRASIL LTDA 10430310068
STONE BASKET NITINOL ALLWIN BRAZIL IMPORT LTDA 80117580084
3. Fios guias:
MATERIAL EMPRESA N°. na ANVISA
POLITEC IMPORTACAO E
FIO GUIA DE NITINOL BARD COMERCIO LTDA 10178010163
FIO-GUIA HI-WIRE E BI-WIRE COM NUCLEO HANDLE COMERCIO DE 10330719004
NITINOL E REVESTIMENTO HIDROFILICO EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
GUIDE WIRE NITINOL - FIO GUIA GRIFOLS BRASIL LTDA 10364120049
VR MEDICAL IMPORTADORA E
FIO GUIA NITINOL DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS 80102510675
MEDICOS LTDA EPP
4. Ureteroscdpios:
MATERIAL EMPRESA N°. na ANVISA
URETEROSCOPIO FLEXIVEL STRYKER FLEX STRYKER DO BRASIL LTDA 80005430105
VISION
Ureteroscopio Semirrigidos Circon ACMI FI?X,La? Comeruo.de Materiais 80081350059
Cirurgicos e Hospitalares Ltda
URETEROSCOPIO SEMI-RIGIDO. Modelos:
WAO02943A, WA02944A, WA02946A, ) .
WA29040A, WA29041A, WA29042A, Olympus Optical do Brasil Ltda 80124630088
WA29048A, WA29049A, WA33036A.
VIDEO-URETEROSCOPIO WA50201A OLYMPUS OTI—_IDC:L DO BRASIL 80124630101
URETEROSCOPIO FLEXIVEL. Modelo: SN P
ENDO-60-LU; ENDO-60-LU-E; ENDO-65-LU;
ENDO-65-LU-E; ENDO-55-LU; ENDO-55-LU- E'"ch;rr:]a:r:’tfsf_li’;p‘i’t:g::gas dea 80603600101
E; ENDO-45-LU; ENDO-45-LU-E auip P :
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URETEROSCOPIO FLEXIVEL UROFLEX.

SETORMED INDUSTRIA E
COMERCIO DE EQUIPAMENTOS

:,ng)l()i\E/;?:UZRl;FOLIE)?O 00 URETEROSCOPIO MEDICOS E ODONTOLOGICOS 80777289015
LTDA-EPP
URETEROSCOPIO INVIDIA. MODELOS: 72-
130-00; 72-130-02; 72-130-04; 72-130-06; MR MEDICAL COMERCIO DE
72-130-08; 72-130-10; 72-132-00; 72-132- EQUIPAMENTOS HOSPITALARES 80807430002
02; 72-132-04; 72-132-06; 72-132-08; 72- LTDA
132-10.
5. Bainhas ureterais:
MATERIAL EMPRESA N°. na ANVISA
FLEX LAB COMERCIO DEMATERIAIS 80081350320
BAINHA DE ACESSO URETERAL UROPASS AU R B s I S (S5
BAINHA DE ACESSO URETERAL FLEX LAB COMERCIO DEMATERIAIS 80081359013
SURGIMEDIK CIRURGICOS E HOSPITALARES LTDA
6. Gerador laser:
MATERIAL EMPRESA N°. na ANVISA
VR MEDICAL IMPORTADORA E
;‘S_s;';z';gm')m RACRELCSINERILESH DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS 80102510236
¢ MEDICOS LTDA EPP
VR MEDICAL IMPORTADORA E
mg’l\ﬁ: :{'Sﬁgszrsim' Modelo DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS 80102511170
MEDICOS LTDA
SISTEMA DE LITOTRIPSIA LASER, MODELO: OLYMPUS OPTICAL DO BRASIL .
DORNIER MEDILAS DUR-HL20 LTDA
LASERS D MEDILAS: Dornier Medilas D30
e s oo VRMEDICAL MPORTAOORA
. ! . . DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS 80102510402
FlexiPulse; Dornier Medilas D60 MEDICOS LTDA EPP
MultiBeam; Dornier Medilas D60
UroBeam
HOLMIUM LASER OMNIPULSE E SEUS
ACESSORIOS, MODELOS: Holmium Laser KONDELS - COMERCIO DE
OmniPulse Jr 30W (cédigo 1230-30) E MATERIAIS E EQUIPAMENTOS 80192310014
Holmium Laser OmniPulse-MAX 80W UROLOGICOS LTDA ME
(c6digo 1210-VHP)
TRADERM REPRESENTACOES
LASERPRO CTH HOLMIUM COMERCIAIS LTDA 80281110004
VERSAPULSE POWERSUITE, modelos H V COMERCIO IMPORTACAO E T —_

Holmium & Nd: YAG 80W e 100W

EXPORTACAO LTDA
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7. Cateter de duplo J:

MATERIAL EMPRESA N°. na ANVISA
CATETER URETERAL DUPLO J
M eI e) H. STRATTNER E CIA LTDA 10302860098
CATETER URETERAL DUPLO J VORTEK H. STRATTNER E CIA LTDA 10302860099
STENT URETERAL DUPLO JOTA URODRAIN | PROMEDOM DO BRASIL PRODUTOS GRS
PROMEDON MEDICO HOSPITALAR LTDA
CATETER DUPLO J COM FIO GUIA HANDLE COMERCIO DE
HIDROFILICO EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA 10330710023
CATETER URETERAL DE DUPLO J — HANDLE COMERCIO DE
UNIVERSA EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA PUEELZS U
CATETER URETERAL DE DUPLO J - HANDLE COMERCIO DE
RADIANCE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA 10330710045
HANDLE COMERCIO DE
CATETER URETERAL DE DUPLO J - GRAD EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA 10330710049
DETENTOR DO REGISTRO: HANDLE
COMERCIO DE EQUIPAMENTOS
MEDICOS LTDA/ FABRICANTE:
COOK INCORPORATED - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA/
CATETER DUPLO J URETERAL MALEAVEL DISTRIBUIDORES: Cook Medical 10330710102
UNIVERSA® COM FIO GUIA Europe Limited - IRLANDA, COOK
IRELAND LTD - IRLANDA, COOK
MEDICAL INCORPORATED -
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA,
COOK MEDICAL EUDC GMBH -
ALEMANHA.
DETENTOR DO REGISTRO: HANDLE
COMERCIO DE EQUIPAMENTOS
MEDICOS LTDA/ FABRICANTE:
COOK INCORPORATED - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA/
CATETER DUPLO J URETERAL RIiGIDO DISTRIBUIDORES: Cook Medical EERTIGHEE
UNIVERSA® COM FIO GUIA Europe Limited - IRLANDA, COOK
MEDICAL EUDC GMBH -
ALEMANHA, COOK IRELAND LTD -
IRLANDA, COOK MEDICAL
INCORPORATED - ESTADOS UNIDOS
DA AMERICA.
3 EQFLEX INDUSTRIA E COMERCIO DE
CATETER URETERAL DUPLO J PRODUTOS DESCARTAVES LTDA 10359850035
CATETER URETERAL DUPLO JOTA EUROMED COMERCIO E
HEPARIUS IMPORTACAO LTDA 10407230023
CATETER URETERAL DUPLO JOTA COM
GUIA HIDROFILICO E ACESSORIOS EL:;?SE? A(i;??\'\o/l EL*:CD'S E 10407230055
HYDROPUR
CATETER DUPLO J SCITECH SCI TECH PRO@SZOS MEDICOS 10413960161
DUPLO J BLACK STAR MEDI-GLOBE BRASIL LTDA 80073110101
DUPLO J GREEN STAR COM FIO GUIA MEDI-GLOBE BRASIL LTDA 80073110102
STENT DUPLO J AMECATH TOPNEW COMERCIAL LTDA 80096950007
VR MEDICAL IMPORTADORA E
CATETER DUPLO J DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS 80102510688
MEDICOS LTDA EPP
EMERGO BRAZIL IMPORT
CATETER DUPLO J (RABO DE PORCO) IMPORTAGAO E DISTBIBUICZ\O DE 80117580652
WIRUTHAN, FECHADO PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA — ME
CATETER DUPLO J (RABO DE PORCO) EMERGO BRAZIL IMPORT GERERR

WIRUTHAN, ABERTO

IMPORTAGAO E DISTRIBUIGAO DE

15



PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA — ME
ALACER BIOMEDICA INDUSTRIA
CATETER URETERAL DUPLO J ELETRONICA LTDA 80170620013
et oA S COMERCIAL UROLOGICA LTDA 80192310006
NITINOL
RIOPASA - DISTRIBUIDORA DE
CATETER URETERAL DUPLO J RMDESC MEDICAMENTOS LTDA 80263400015
CATETER DUPLO J - RUSSER RUSSER BRASIL LTDA 80329720006
MEDICAL BRAZIL IMPORTACAO E
STENT EM DUPLO J INDOVASIVE COMERCIO DE PRODUTOS 80459130004
MEDICOS LTDA
) INGA MATERIAIS MEDICOS
CATETER URETERAL DUPLO J INGAMED e ALARES B 81175140004

Indicagao proposta pelo demandante: calculo ureteral grave — proximal e distal
Contraindicagoes: Infeccdo do trato urinario em atividade, diatese hemorragica ndo corrigidas.
Complica¢bes do procedimento: falha no acesso ao ureter, falso trajeto, perfuracao, avulsdo

ureteral, sangramento, infeccdo e estenose de ureter.

4. METODOS

4.1. Métodos para Busca e Analise de Evidéncias

Demandante: DAET/ CGAE/SAS/MS e Sociedade Brasileira de Urologia.
Data da solicitagdo: 01/08/18

Tabela 2. Pergunta estruturada e relato (PICO)

Populagao Portadores de calculo ureteral grave

Intervencao (tecnologia) Ureterolitotripsia

Comparagao Litotripsia extracorpdrea por ondas de choque, LECO

Desfechos Taxa livre de calculos, frequéncia de complicagdes e tempo de
(Outcomes) internagdo

Tipo de estudo Guidelines ou diretrizes ou revisdo sistematica, mais atualizadas.

Pergunta: O uso da ureterolitotripsia é eficaz, seguro e custo-efetivo em pacientes com calculo
ureteral grave quando comparado a litotripsia extracorpdrea por ondas de choque (ou

cirurgia)?
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Observagdo: o escopo da pergunta acima se restringiu a comparacdao com a litotripsia

extracorpdrea por ondas de choque, conforme a solicitacdo original. Entretanto, as
alternativas cirurgicas disponiveis no SUS foram também alvo da revisao, visando,
sobretudo, esclarecer as mudancas que vém ocorrendo na pratica da urologia. Nesta
disciplina, tanto na prética do SUS como na literatura internacionall, o uso de
abordagens minimamente invasivas vem sendo favorecido. Portanto, as alternativas
cirdrgicas, como as cirurgias laparoscépicas e abertas sdo reservadas e consideradas
apenas para casos selecionados com calculos complexos ou por outros critérios (tais
como de dimensdes ou localizagdo complicada), que ndo competem com os de
indicacdo da litotripsia extracorpdrea por ondas de choque ou da ULT, ou quando estas
técnicas menos invasivas ja falharam, ndao produzindo resposta com liberacdo dos
calculos.

Realizaram-se buscas estruturadas na literatura cientifica nas principais bases de
dados bibliograficos cientificos eletronicos (PubMed, Embase, Cochrane Library e Centre for
Reviews and Recommendations da Universidade de York) para obter informacgdes sobre a
efetividade e seguranca do método endoscdpico em comparacdo com os outros métodos de
tratamento da urolitiase. As estratégias de pesquisa foram definidas para cada uma das buscas
combinando termos relevantes (item 5 desse parecer). Os documentos potencialmente
relevantes foram selecionados por dois revisores independentes de acordo com os critérios de
inclusdo / exclusdo pré-definidos (Pergunta PICO e Figura 7). As discordancias foram resolvidas
por discussdo e consenso. Devido a quantidade da literatura publicada e mudancas nas praticas
assistenciais, as buscas se restringiram a revisGes sistematicas, diretrizes e guidelines publicados
nos ultimos 5 anos. As citagGes duplicadas foram excluidas, bem como artigos que ndo
preenchiam os critérios de inclusdo estabelecidos para a revisdo da literatura. Foi realizada uma
revisdo manual das referéncias bibliograficas citadas nos documentos selecionados.

As informacdes relevantes das revisdes sistematicas e diretrizes que atenderam aos
critérios de selegdo foram extraidas. O risco de tendéncias parciais e de outros vieses foi avaliado
mediante os requisitos da qualidade metodoldgica de revisdes sistematicas da Cochrane
Collaboration (Cochrane, 2016)% e Diretrizes Metodoldgicas para a Elaboracdo de Pareceres
Técnico-Cientificos do Ministério da Saude (Brasil, 2013)3, escala de Oxford.

Os resultados dos estudos selecionados para a revisdo da literatura foram estruturados
em planilha matricial no software Microsoft Excel™ v.10. Isto permitiu compilar os valores das
variaveis elencadas, bem como sua sintese descritiva. Uma busca adicional por estudos

primarios randomizados foi realizada para a verificagdo (exaustdo da literatura e
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reprodutibilidade) das buscas originais conduzidas nessas revisGes. Na sequéncia, os dados dos

estudos primarios incluidos nestas revisdes selecionadas também foram coletados em tabela de
evidéncias com auxilio do software Excel®. Nesta tabela de evidéncias primarias, aplicou-se a
abordagem de reandlise e sintese meta-analitica utilizando-se um modelo randémico com
auxilio do software Revman® versdo 5.3 da Cochrane Collaboration para re-estimar os testes Z
e 1‘, ou Q de Cochran, e o nivel de heterogeneidade, 12. As probabilidades de resolutividade e
de ocorréncia dos eventos de complicacées foram resumidas para cada braco dos estudos a
partir desta mesma tabela de evidéncias primarias com auxilio do software Excel®. A densidade
de incidéncia de eventos clinicos que ocorreram, resolutividade e ocorréncia dos eventos de
complicagdes foram estimadas mediante a divisdo do numero de eventos relatados ou
publicados pelo numero total de pacientes-semanas seguidos. Nos estudos com dados de tempo
de seguimento ignorados ou faltantes foi assumido o valor de 01 semana, visando considerar a

informacao conforme publicada originalmente.
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5. RESULTADOS

5.1. Estratégias de buscas e qualidade das evidéncias
Estratégia: [All Fields] Base Bibliogréfica Ne,
Cochrane 5
o ureteral stones /Systematic Reviews LILACS /BVSalud
S BIREME 0
§ ((ureteral stones) AND ureteroscopy) AND extracorporeal shock wave MedLine/PubMed- 55
= lithotripsy Filters: Systematic Reviews NLM-NIH
E (‘ureteroscopy'/exp OR ureteroscopy) AND ('shock-wave lithotripsy' OR
= (('shock wave'/exp OR 'shock wave') AND ('lithotripsy'/exp OR lithotripsy))) Embase 6
AND 'ureteral stones' AND [embase]/lim NOT ([embase]/lim AND
[medline]/lim) AND 'systematic review'/de
Estratégia: [All Fields] Base Bibliogréfica Ne.
Cochrane 24
o ureteral stones / Randomized controlled trial LILACS /BVSalud
S BIREME 0
§ ((ureteral stones) AND ureteroscopy) AND extracorporeal shock wave MedLine/PubMed- 77
= lithotripsy Filters: Randomized controlled trial NLM-NIH
E (‘ureteroscopy'/exp OR ureteroscopy) AND ('shock-wave lithotripsy' OR
= (('shock wave'/exp OR 'shock wave') AND ('lithotripsy'/exp OR lithotripsy))) Embase 3

AND 'ureteral stones' AND [embase]/lim NOT ([embase]/lim AND
[medline]/lim) AND 'randomized controlled trial’ /de

@

Estratégia: retirar duplicados e escolher o mais recente // PICO nas Base Bibliograficas: Ne.
19( Cochrane 2
E’“ Systematic Reviews: LILACS /BVSalud BIREME 0
S ; MedLine/PubMed-NLM-NIH 3
Embase 0
Estratégia: Base Bibliogréfica Ne,
2 Cochrane 0
O
Dop i " ial LILACS /BVSalud BIREME 0
o andomized controlled tria MedLine/PubMed-NLM-NIH 0
Embase 0

Figura 7. Identificacdo e selecdo dos estudos

A qualidade das revisGes sistematicas finalmente selecionadas foi elevada. Todos os
quesitos de qualidade foram positivos, embora o detalhamento das buscas e grau de exaustdo
da literatura disponivel possam ser questionados, motivos pelos quais estes quesitos foram
colocados na cor mais clara no Quadro de risco de vieses a seguir (Quadro 1). Por exemplo,
quando reproduzimos as estratégias de buscas citadas nas revisdes, um grupo de estudos
originais da China ndo haviam sido considerados na revisdo da Cochrane (Drake 2017); e da
mesma maneira, estudos ocidentais incluidos na primeira revisdo (de Drake* 2017) n3o haviam
sido considerados na revisdo Chinesa (de Yang® 2017). Além disto, pela avaliagdo da qualidade

metodoldgica dos estudos incluidos em ambas as revisGes foram identificados itens com baixa

19



qualidade, porém, em ambas se disponibilizavam os dados originais para os calculos das

estimativas.

Quadro 1 — Risco de viés das revisdes sistematicas selecionadas

Parametros Drake Yang Wu 2017
2017 2017

A revisdo se baseou numa pergunta

estruturada, explicita e sensivel?

A busca por estudos relevantes foi

SIM SIM
detalhada e completa*?

Os estudos primarios apresentavam
qualidade metodolégica adequada para a SIM SIM
pergunta?

(%)
<

A avaliagdo dos estudos incluidos pode ser
reproduzida?

Os resultados foram semelhantes de

SIM SIM
estudo para estudo?

O estudo apresentou estimativa de
precisdo para os efeitos do tratamento
/exposi¢do?

O desfecho apresentado pelo estudo é
relevante clinicamente?

Os potenciais conflitos de interesse foram
declarados?

As trés revisGes sistematicas selecionadas apresentaram analises adequadas dos efeitos
das intervengdes, com resultados clinicamente relevantes e declaragdo explicita dos potenciais

conflitos de interesse.

5.2. Descri¢ao dos estudos selecionados de acordo com a pergunta de

pesquisa utilizada na busca original

Pergunta: O uso da ureterolitotripsia é eficaz, seguro e custo-efetivo em pacientes com célculo

ureteral quando comparado a Litotripsia extracorpérea por ondas de choque (LECO)?

Duas revisOes sistematicas recentes respondem a esta questdo e estdao descritas a

seguir, Drake* e Yang®, ambas de 2017.
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Estudo Drake* 2017: “What are the Benefits and Harms of Ureteroscopy Compared
with Shock-wave Lithotripsy in the Treatment of Upper Ureteral Stones? A Systematic Review”

Objetivo: Revisar sistematicamente a literatura, reportando os beneficios e maleficios
da litotripsia extracorpdrea por ondas de choque (LECO) e da ureterolitotripsia (ULT) no manejo
de célculos em ureter proximal.

Aquisicdo de evidéncias: Estudos foram incluidos quando eram controlados
randomizados (RCTs) ou ensaios clinicos quase-randomizados (QRCTS) comparando qualquer
subtipo ou variante de ULT e LECO; ou ainda estudos comparativos ndo randomizados (NRSs)
com mais de 10 pacientes por braco de estudo. Estudos ndo comparativos (por exemplo, séries
de casos de braco unico) foram excluidos. Apenas estudos publicados a partir do ano 2000 foram
incluidos para reduzir a influéncia de mudangas gerais nos procedimentos médicos sobre os
resultados. Além disso, apenas estudos de lingua inglesa foram recuperados nas bases de dados
Medline, Embase e Cochrane. O desfecho primario foi a taxa livre de calculo (TLC). O desfecho
de danos primdrios foram as complicacdes, enquanto que os secundarios incluiam taxa de
retratamento, necessidade e realizacdo de procedimentos secunddrios. A ferramenta de
avaliacdo de vieses da Cochrane foi utilizada para avaliar os estudos clinicos randomizados,
enguanto que uma versao estendida foi utilizada para avaliar estudos ndo randomizados.

Sintese de evidéncias: 5308 resumos e 387 artigos inteiros foram triados; desses, 47
se encontravam dentro dos critérios de inclusdo, sendo 19 (39,6%) estudos clinicos
randomizados. Nenhum estudo em criancgas se encaixou dentro dos critérios de inclusdo. ULT e
LECO foram comparadas em 22 trabalhos, sendo a metandlise inapropriada devido a
heterogeneidade dos dados, por esta razdo ndo foram estimadas as taxas de sintese meta-
analitica dos desfechos. No entanto, a TLC foi melhor na ULT em 9 dos 22 estudos. A taxa de
retratamento foi maior na LECO comparada a ULT em todos os estudos, exceto em um. Maiores
taxas de internagdo hospitalar e procedimentos adjuntos (mais comumente inser¢do de cateter
de duplo J) foram observadas quando o tratamento primario foi a ULT. ComplicagGes foram
descritas em 11 de 22 estudos. Em oito estudos, foram possiveis a classificagdo dessas
complicagdes no escore de Clavien-Dindo, sendo as taxas de complicagdo maiores nas ULT em
todos os graus.

ConclusGes dos autores: Comparado com a LECO, a ULT foi associada com taxas
significativamente maiores de TLC até 4 semanas, mas ndo foram significativas aos 3 meses nos
estudos incluidos. A ULT foi associada a menores taxas de retratamentos e necessidade de
procedimentos secunddrios, mas com maior necessidade de procedimentos adjuntos, maiores

taxas de complicacBes e internacdo hospitalar. Nesse estudo, os beneficios e maleficios dos dois
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tratamentos mais comuns para calculos ureterais proximais foram revisados, sendo identificado
gue ambos os tratamentos sdao seguros e efetivos e devem ser oferecidos com base nas

circunstancias individuais dos pacientes e suas preferéncias.

URS swWL Risk ratio { nonevert) Risk 'atio { nonevent)
Study ur abgrouy Events Total Evends Total MM Random 3% C M Random, 39% C1
1212 |
Fong 2004 (NRS) 130 G $ ‘ 0 18, 11 }
Karisen 2007 (NRS) ) 2 » 0 n 0N 0ET, 104 :

Kol 2013 PORS) (24 ) &
"y

- i — -
6102 0S5 1 2 L

favours SWL.  Favours URS

Figura 8. Complicagdes graus 23 na classificacdo de Clavien-Dindo, com comparagées entre a LECO e ULT,
reproduzido do estudo de Drake 2017.

Estudo Yang 2017: “Comparison of YAG Laser Lithotripsy and Extracorporeal Shock Wave

Lithotripsy in Treatment of Ureteral Calculi: A Meta-Analysis”

Objetivo: Avaliar a eficiéncia clinica e seguranca da ULT com o uso de laser e da litotripsia
extracorporea por ondas de choque (LECO) em célculos ureterais, utilizando revisdes
sistematicas. Métodos: estudos clinicos randomizados e estudos prospectivos controlados
foram coletados nas bases de dados PubMed, Embase, Cochrane e China National Knowledge
Infrastructure (CNKI). Resultados: 1.770 pacientes foram incluidos nos 14 estudos que se
encaixaram nos critérios de elegibilidade. O niumero de pacientes no grupo da ULT e da LECO
foram 885 e 885, respectivamente. Os resultados dos testes de heterogeneidade I? foi de 77%
para a taxa livre de calculo (TLC) com p<0,0001. Portanto, um modelo randémico foi adotado. A
TLC foi significativamente melhor na ULT em 08 estudos e o Risco Relativo, RR, foi estimado com
os 14 estudos. Os demais resultados sugeriram que complicagdes (RR 1,12 (IC 95% 0,63-2,00),
p =0,70), internagdo hospitalar (SMD-0,08 (IC 95% 1,14—-0,98) p=0,88) e coeficiente de eficiéncia
(RR 1,31 (IC 95% 0,96-1,80), p = 0,09) ndo foram significativamente diferentes. Embora com
potencial viés de publicacdo (evidenciado no grafico de funil ndo simétrico), a taxa livre de
calculo (TLC) (RR 1,15 (IC 95% 1,06-1,26), p = 0,002) e tempo de procedimento (SMD=-2,27 (IC
95% —3,42 a —1,11), p = 0,0001) favoreceram significativamente a ULT. Conclusdo dos autores:
Embora ambos os procedimentos tenham suas prdprias vantagens e desvantagens, a ULT é
relativamente mais eficiente e segura, uma vez que apresenta um tempo menor de

intraoperatdrio e uma melhor TLC.
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Estes resultados s3o os mesmos que foram publicados pela Cochrane® e outros

autores’® desde 2012.

Pergunta: O uso da ureterolitotripsia é eficaz, seguro e custo-efetivo em pacientes com célculo

ureteral quando comparado a cirurgia aberta?

Diretriz’ AMB: Litiase Urinéria: Cirurgia Convencional (Aberta)

A cirurgia aberta para célculo ureteral — ureterolitotomia — consiste na retirada
cirargica do calculo, seja por via retro ou transperitoneal, através de uma incisdo na pele, com
uma maior taxa de dor no pds-operatério, bem como uma maior taxa de hospitalizacdo e
complicagdes com uma maior ameaga a vida, tais como infarto agudo do miocardio, edema
pulmonar e insuficiéncia respiratéria. Atualmente, é indicada apenas como procedimento
excepcional — grande anormalidade anatomica, calculos de grandes dimensdes (pelo menos 3
cm)?, falha ou indisponibilidade de tratamento endoscdpico, quando uma intervenc3o
abdominal programada coincide com um episédio de calculo ureteral sintomatico
(particularmente na gravidez), ou também quando outra anormalidade ureteral requer reparo

cirdrgico.

Pergunta: O uso da ureterolitotripsia é eficaz, seguro e custo-efetivo em pacientes com calculo

ureteral quando comparado a cirurgia laparoscépica?

Estudo® Wu 2017: “Ureteroscopic Lithotripsy versus Laparoscopic Ureterolithotomy or
Percutaneous Nephrolithotomy in the Management of Large Proximal Ureteral Stones: A
Systematic Review and Meta-Analysis”

Objetivos: Promover uma revisdo sistematica e metanalise dos estudos comparando a
ureterolitotripsia (ULT), a nefrolitotripsia percutanea (NLP) ou a ureterolitotomia laparoscépica
(UL) no tratamento de célculos ureterais proximais grandes (com didmetro maior que 10 mm).

Métodos: Foi realizada uma busca na literatura utilizando as bases de dados: PubMed,
Embase, EBSCO, Web of Science, e Cochrane até novembro de 2016. Os critérios de elegibilidade
foram: (1) o estudo teve um desenho de coorte ou ensaio de caso-controle retrospectivo ou
randomizado com controle; (2) o estudo comparou a ULT com NLP ou UL; (3) o tratamento no
estudo foi sobre calculo ureteral proximal unilateral e eram maiores que 10 mm; e (4) o estudo
foi publicado em inglés. Foram utilizados como parametros de efeito tempo de procedimento,
tempos de internagdo hospitalar, taxa livre de calculo (TLC) e taxa de complicagGes. As andlises

de subgrupos foram avaliadas quanto a heterogeneidade.
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Resultados: Catorze publicagcdes se enquadraram estritamente aos critérios de

elegibilidade, dos quais sete foram estudos clinicos randomizados e sete ndo randomizados,
totalizando 811 casos de ULT, 566 de UL e 389 de NLP. Em trés dos trabalhos foram comparadas
a UL e a ULT flexivel e em outros dois trabalhos, a mini-NLP com a ULT flexivel. A metanalise dos
dados extraidos demonstrou que a UL e a NLP tinham maior TLC que a ULT (Odds Ratio, OR 0,17,
Intervalo com 95% de confianca, IC95% de 0,10 a 0,28; p < 0,001, para UL; OR0,28; IC95% 0,18—
0,44; p < 0,001, para NLP). A ULT foi relacionada a um tempo de internagao hospitalar similar a
UL (Diferenca de média ponderada, WMD: —1,26 dias, IC95% —2,71 a 0,19; p = 0,09), entretanto,
com um menor tempo de procedimento (WMD —30,4 min, IC95% de —43,86 a—16,94; p < 0,001)
e menor taxa de complicacdes (OR 2,06; IC 95% 1,33-3,18; p = 0,001). Os autores comparam a
ULT com a NLP, encontrando um tempo de internagdo hospitalar menor no grupo da ULT (WMD:
—2,57 dias, IC 95% —3,31 a —1,82; p < 0,001), entretanto, ndo houve diferencas estatisticamente
significativas em termos de tempo de procedimento (WMD: —14,65 min, IC 95% —-36,41 a 7,11;
p = 0,19) e taxas de complica¢do (OR 0,7; IC 95% 0,46-1,05; p = 0,08).

Conclus3do dos autores: A ULT flexivel deve ser considerada o procedimento padrdo no

tratamento de grandes cdlculos ureterais proximais.

5.3. Reavaliacao dos estudos primarios

Devido a pergunta original se destinar a avaliar apenas o efeito da ULT em pacientes
com cdlculo ureteral grave quando comparado a litotripsia extracorpdérea por ondas de choque,
apenas para esta comparacgao foi realizada a coleta dos dados dos estudos primarios incluidos
nas 03 revisOes sistematicas selecionadas, descritas acima, em uma tabela de evidéncias
primarias.

O primeiro objetivo especifico desta tabela de evidéncias primarias foi demonstrar a
efetividade comparada entre estes dois métodos terapéuticos de maneira direta e intuitiva,
mediante a sintese meta-analitica pairwise da diferenca da efetividade, resolutividade ou taxa
de pacientes livre dos calculos ureterais que motivaram seu uso. Esta sintese meta-analitica da
diferenca da efetividade foi realizada sob o modelo randémico para compensar pela
heterogeneidade esperada, ja avaliada pelos autores das revisdes sistematicas incluidas.

Desta forma, 40 estudos foram reanalisados para a sintese meta-analitica da diferenca
da resolutividade. Nestes, estavam documentadas 119 semanas de seguimento, sendo que o

periodo maximo de seguimento foi de 12 semanas, 3 meses.
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A reanalise (Figura 9) demonstra que a resolutividade entre o método de LECO (2.167

pacientes livres de calculos ureterais dos 2.763 tratados) é inferior a resolutividade da ULT
(houve sucesso de mais pacientes, 2.341 livres de calculos ureterais dos 2.634 tratados).
Embora com heterogeneidade significativa (testes Zgobai= 4,92; p<0,00001; xl=180,88
com 39 graus de liberdade; p<0,00001; Tau?= 0,01 e I>= 78%), a reandlise permite observar
consisténcia na direcdo dos estudos, favorecendo a ULT, com diferenca de 10% maior
resolutividade (média ponderada de efeito randémico de 0,10; intervalo de 95% de confianca

de 6% a 14%, IC95% de 0,06 a 0,14).

0,7 -05 -03 -¢1 01 03 05 07 Eventos Total Eventos Total

Estudo Ano Semanas Segumento: LECO LECO ULT ULT Peso
—t— 1 Fong 2004 12 39 50 46 51 2,50%
Bt 1 Karlsen 2007 12 29 33 34 38 2,40%
T L Khali 2013 12 29 37 37 45 210%
=G 1 Kumar 2010 12 74 90 78 90 2,80%
— 1 Stewart 2007 12 24 27 22 27 2,00%
S L Youssef 2009 12 36 43 38 43 2,40%
© 1 1 Izamin 2009 6 16 30 25 37 1.60%
ST 1 BozKurt 2010 4 37 53 28 30 2,30%
o 4 1 Wu 2004 4 25 41 36 39 2,20%
L] 1 Salem 2008 2 71 100 96 100 2,90%
o 1 Zhang 2011 2 77 86 58 69 2,80%
Lt L Bai Hong-qing 2015 1 121 150 139 150 3,10%
- 1 Bhoir 2014 1 41 55 58 65 2,50%
—f—t L Cheng Peng 2016 1 34 44 50 56 2,40%
o 1L Cui2014 1 74 80 78 80 3,20%
S 1 Hammad 2001 1 74 80 40 53 2,60%
o 1 Hendrikx 1999 1 127 137 129 136 3,30%
= 1 Honeck 2006 1 52 62 60 62 2,90%
—— 1 Jia-rong Cai 2014 1 40 50 47 50 2,60%
Lty 1 John S. Lam 2002 1 40 50 30 31 2,60%
—a— L Lam 2002 1 38 55 30 31 2,50%
bt 1 Lee 2006 1 38 55 30 31 2,50%
= L Lee 2010 1 132 156 56 68 2,80%
L 1 1 Manzoor 2013 1 14 22 7 20 1,20%
=i 1 Min Fan 2007 1 73 82 61 80 2,70%
o L Mostafa Khalil 2012 1 37 45 29 37 210%
L 1 Natarajan 2014 1 76 88 164 186 3,00%
= | Paolo Verze 2010 1 35 69 79 87 2,50%
e L Parker 2004 1 61 111 99 109 2,80%
H—— 1 Pearle 2001 1 29 32 29 32 2,40%
== 1 Peschel 1999 1 36 40 40 40 2,90%
| i | Rodrigo Amarante 2012 1 5 14 10 16 1,00%
= 1 Shuang-Quan Lin 2015 1 53 80 73 80 2,70%
L) L Verze 2010 1 127 137 129 136 3,30%
d 1 Wu 2005 1 76 119 84 101 2,80%
k ® 1 1 Xiang Yan-qing 2013 1 21 30 27 30 1,90%
o ma | Xiao-meng Yin 2014 1 38 50 47 50 2,50%
i 1 L Ying-Hueilee 2005 1 14 22 7 20 1,20%
o 1 YouQing 2008 1 40 48 43 48 2,50%
o= 1 Zeng 2002 1 164 210 168 180 3,20%
@ Estima Diferenca 119 2167 2763 2341 2634 1

Favorece LECO vls. Favorece ULT

Figura 9. Metanalise da diferenca de efetividade: Taxa de pacientes livres de calculos, ureterolitotripsia
versus litotripsia extracorpérea por ondas de choque, LECO.
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O segundo objetivo desta reanalise da tabela de evidéncias com os dados primarios

citados nas revisdes sistemdticas selecionadas foi permitir estruturar a sintese de cada braco
terapéutico visando comparar indiretamente a densidade de incidéncia de eventos clinicos,
estimar probabilidades de ocorréncia e subsidiar a drvore de decisdao para a avaliacao

econdmica.

% 20%  40% 60% B0% 100%

IC-95% Diferenga IC+95% Desvio
75,1%  79,3% 83,5%
rov | ULT 82,8% 86,6% 90,3%

o

Figura 10. Sintese da densidade de incidéncia de efetividade, pacientes livres de cdlculos mediante
tratamento com ureterolitotripsia versus litotripsia extracorpdrea por ondas de choque, LECO.

A descrigao visual das taxas de pacientes livres de calculo nestes 40 estudos acima
descritos adicionados aos dados de 14 outros, comparativos ou ndo (Tabela 3 e Figura 11),
permite valorizar a densidade de incidéncia de resolutividade mediante o produto do niumero
de pacientes tratados e o tempo de seguimento observado. A sintese da densidade de incidéncia
de resolutividade igualmente demonstra a vantagem de maior efeito resolutivo da ULT em
comparac¢do com a densidade de incidéncia de resolutividade observada com o tratamento por
litotripsia extracorpdrea por ondas de choque, LECO (Figura 10).

Comparativamente, nos pacientes revisados no nosso meio, obtemos para a ULT uma
taxa de sucesso de 84% no primeiro procedimento, complicagdes em 8% demonstrada pela taxa
de reinternagdo em até 30 dias, e 16% de necessidade de procedimentos secundarios (nova ULT
ou LECO, 8% respectivamente) para a resolugdo do quadro, corroborando a seguranga e

efetividade da ULT.
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Tabela 3. Densidade de incidéncia de efetividade, paciente-semanas livres de cdlculos mediante
tratamento com ULT versus LECO.

0 0, O O

Hendrikx 1999 1 129 136 94,9% 127 137 92,7%
Peschel 1999 1 40 40 100,0% 36 40 90,0%

Hammad 2001 1 40 53 75,5% 74 80 92,5%
Pearle 2001 1 29 32 90,6% 29 32 90,6%

John S. Lam 2002 1 30 31 96,8% 40 50 80,0%
Lam 2002 1 30 31 96,8% 38 55 69,1%
Zeng 2002 1 168 180 93,3% 164 210 78,1%
Fong 2004 12 552 612 90,2% 468 600 78,0%

Parker 2004 1 99 109 90,8% 61 111 55,0%
Wu 2004 4 144 156 92,3% 100 164 61,0%

Wu 2005 1 84 101 83,2% 76 119 63,9%
Ying-Huei Lee 2005 1 7 20 35,0% 14 22 63,6%
Honeck 2006 1 60 62 96,8% 52 62 83,9%
Lee 2006 1 30 31 96,8% 38 55 69,1%
Karlsen 2007 12 408 456 89,5% 348 396 87,9%

Min Fan 2007 1 61 80 76,3% 73 82 89,0%

Stewart 2007 12 264 324 81,5% 288 324 88,9%
Basiri, 2008 1 38 50 76,0%

YouQing 2008 1 43 48 89,6% 40 48 83,3%
lzamin 2009 6 150 222 67,6% 96 180 53,3%
Salem 2009 2 192 200 96,0% 142 200 71,0%

Youssef 2009 12 456 516 88,4% 432 516 83,7%

BozKurt 2010 4 112 120 93,3% 148 212 69,8%
Kumar 2010 12 936 1080 86,7% 888 1080 82,2%

Lee 2010 1 56 68 82,4% 132 156 84,6%
Paolo Verze 2010 1 79 87 90,8% 35 69 50,7%
Verze 2010 1 129 136 94,9% 127 137 92,7%
Zhang 2011 2 116 138 84,1% 154 172 89,5%
Fang, 2012 1 22 25 88,0%
Lopes Neto, 2012 1 10 16 62,5%
Mostafa Khalil 2012 1 29 37 78,4% 37 45 82,2%
Rodrigo Amarante 2012 1 10 16 62,5% 5 14 35,7%
Khali 2013 12 444 540 82,2% 348 444 78,4%
L12013 1 69 91 75,8%
Liu, 2013 1 37 45 82,2%

Manzoor 2013 1 7 20 35,0% 14 22 63,6%
Ozturk, 2013 1 38 48 79,2%

Xiang Yan-qing 2013 1 27 30 90,0% 21 30 70,0%
Bhoir 2014 1 58 65 89,2% 41 55 74,5%
Cui 2014 1 78 80 97,5% 74 80 92,5%

Jia-rong Cai 2014 1 47 50 94,0% 40 50 80,0%

Natarajan 2014 1 164 186 88,2% 76 88 86,4%

Xiao-meng Yin 2014 1 47 50 94,0% 38 50 76,0%
Zhu, 2014 1 17 22 77,3%
Bai Hong-qing 2015 1 139 150 92,7% 121 150 80,7%

Bozkurt 2015 1 34 41 82,9%

Hu 2015 1 50 80 62,5%
Kumar, 2015 1 28 50 56,0%
Shao, 2015 1 125 139 89,9%
Shuang-Quan Lin 2015 1 73 80 91,3% 53 80 66,3%
Tugcu, 2015 1 70 80 87,5%

Cavildak, 2016 1 75 80 93,8%

Cheng Peng 2016 1 50 56 89,3% 34 44 77,3%

Brigadeiro 2018 6 21 25 84,0%
Densidade de Incidéncia 138 6251 7221 86,6% 5122 6461 79,3%

* Total de paciente-semanas.
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Figura 11. Descrigdo visual Wu 2005
da densidade de Wu 2004
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Da mesma forma, a incidéncia de complicacGes de grau lll e maior, que requerem

assisténcia/internacdo e/ou reintervencdo, foi o objeto da reanélise (pooling) dos 25 estudos
citados nas 03 revisGes sistematicas e que apresentaram dados quantitativos. Quanto ao risco
de complicacGes de grau Ill e maior ndo ha diferenca entre a ULT e a Litotripsia Extracorporea
por Ondas de Choque, LECO. Com heterogeneidade menos significativa que nas revises
originais (testes Zgobai= 0,3; p=0,76; X =77,31 com 24 graus de liberdade; p<0,00001; Tau?= 0,00
e I°= 69%), a reandlise permite observar que os estudos apresentam uma média ponderada de
efeito randémico de 0,00; intervalo de 95% de confianca de -2% a +3% ou IC 95% de -0,02 a

0,03), e isto confirma que ndo ha diferenga entre os dois procedimentos (Figura 12).

07 -05-03-01,01 03 05 0, Eventos Total Eventos Total Peso
' EstudoAno ULT  ULT  LECO  LECO
+‘ Cheng Peng 2016 1 56 0 44 59%
W Bai Hong-qing 2015 7 150 5 150 6.2%
aa Shuang-Quan Lin 2015 7 80 7 80 4.4%
o | Jia-rong Cai 2014 4 50 15 50 2.6%
’—“’JL" Xiao-meng Yin 2014 9 50 13 50 2.3%
'8 Khali 2013 3 45 2 37 3.8%
10— 1 Xiang Yan-qing 2013 B 30 17 30 1.5%
t Mostafa Khalil 2012 9 37 7 45 2.0%
4 Rodrigo Amarante 2012 3 16 1 14 1.3%
loJl Lee 2010 1 68 12 156 6.0%
e Paolo Verze 2010 26 136 21 137 4.3%
—— Salem 2009 17 100 29 100 3.4%
H—o— Youssef 2009 6 43 2 43 3.2%
!]l'°"° Karlsen 2007 2 38 0 33 4.4%
el Min Fan 2007 9 80 0 82 5.0%
[l ] Honeck 2006 0 62 7 62 4.6%
| —o— Lee 2006 6 20 0 22 1.6%
o Ying-Huei Lee 2005 5 20 2 22 1.4%
r-o-:- Fong 2004 0o 51 2 505.3%
P Parker 2004 3 109 0 111 6.6%
e John S. Lam 2002 0 31 0 50 5.9%
e Zeng 2002 12 180 12 2106.1%
.:_.o_.. Pearle 2001 8 32 3 3219%
o Hendrikx 1999 30 136 21 137 4.2%
. Peschel 1999 0 40 0 40 6.1%
I
’ Diferenga Total (IC95%) 172 1660 178 1787 100.0%

Favorece ULT vs; Favorece LECO

Figura 12. Incidéncia de complicagdes: Niumero de pacientes com complicagdes grau Ill ou maior do
total submetido a tratamento com Ureterolitotripsia versus Litotripsia Extracorpdrea por Ondas de
Choque, LECO.
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5.4. Discussdo das evidéncias

O célculo ureteral é responsével por 65% dos célculos urindriost!. Em geral, a faixa de
idade de inicio é entre 20 e 40 anos e apresenta uma maior incidéncia em homens. Até o
momento, a terapia medicamentosa expulsiva, LECO, ureterolitotripsia, nefrolitotripsia
percutanea e ureterolitotomia aberta ou laparoscdpica sao as principais terapias para calculos
ureterais. No entanto, a selecdao do tratamento para cdlculos ureterais permanece um tema
amplamente discutido na urologia. O manejo do cdlculo ureteral depende principalmente do
tamanho do cdlculo, da intensidade e duracdo associadas a dor, do grau de obstrucdo da
drenagem urinaria, da presenca ou ndo de pielonefrite associada e do custo e da disponibilidade
de aparelhos e instrumentos'?.

A LECO tem sido amplamente utilizada no tratamento clinico de calculos urinarios desde
a década de 1980, e foi uma das formas minimamente invasivas mais empregadas,
especialmente para calculos ureterais com menos de 1 cm de diametro. Entretanto, deve-se ter
em mente que a LECO tem suas préprias complicacdes, sendo a mais comum a lesdo renal.
Existem também algumas complicacGes graves, como o hematoma subcapsular cuja taxa de
incidéncia foi de 0,28%'>°. Outro problema ¢é a disponibilidade para a realizagdo de LECO em
casos de urgéncia, o que é muito frequente nos casos de célica renal causada por calculo
ureteral. Em geral, existe a demanda de um tratamento urgente para estes casos, o que
dificilmente se consegue com a LECO.

Historicamente, as taxas de sucesso associadas ao tratamento ureteroscopio de cdlculos
ureterais proximais eram subdtimos em comparagao com os resultados de outras modalidades
de tratamento. Em geral, em décadas anteriores, havia baixas taxas de sucesso atribuidas a
incapacidade de alcangar o calculo devido ao grande calibre dos aparelhos primordiais, a
incapacidade de fragmentar a pedra ou a migra¢ao da pedra de volta para o rim durante o
tratamento empurrada pelos grandes aparelhos iniciais.

Superando as limita¢des descritas anteriormente, com a ULT e a LECO como boas op¢des
de tratamento para cdlculos ureterais, a comparac¢do entre ambos foi necessaria. Conforme
analisado pelo estudo de Yang et al, considerando os resultados da analise de heterogeneidade,
a taxa livre de célculos da ULT foi melhor que a da LECO, com diferenca significativa. A taxa de
risco global foi de 1,15, o que demonstrou que a taxa total livre de célculos da ULT é 1,15 vezes
maior que a LECO. Esse achado foi consistente com os achados de muitos outros relatos!¥1#1>16,
O tempo de operagao na ULT foi menor que o da LECO, o que refletiu a eficiéncia da ULT, mas a

diferenga de incidéncia de eventos de complicagdes nas duas terapias foi insignificante. A
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permanéncia hospitalar ndo mostrou diferenca entre ambas. Possivelmente, isto pode ser
porque as condi¢cdes de operacdao em ambos os tratamentos foram semelhantes. No final, um
indice abrangente para avaliar a eficacia e eficiéncia foi calculado. O indice se baseou na taxa de
tratamento e nos procedimentos auxiliares usados como dias de hospital. Os resultados
mostraram que o quociente de eficiéncia da ULT foi melhor que o da LECO, em que a taxa de
risco global foi de 1,31. A conclus3o foi consistente com outras pesquisas que a ULT é um melhor
tratamento para curar célculos ureterais do que a LECO31415:6,

Os dados da revisdo sistematica mostraram que a ULT e a LECO sdo seguras e eficazes
no tratamento de cdlculos ureterais proximais e distais. As atuais Diretrizes da Associacdo
Americana de Urologia de 2016 afirmam que a ULT para cdlculos ureterais proximais tem uma
maior taxa de liberacdo de céalculos em um uUnico procedimento e mesmo risco de complicacGes

comparado com LECO, independentemente do tamanho do cdlculo, embora exista a

importancia de informar os pacientes sobre a maior invasividade comparado com LECO.
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6. ASPECTOS ECONOMICOS

6.1. Métodos, coleta de dados e analises para avaliagdo econ6mica

As informagdes registradas na base de dados administrativa publica do Sistema Unico
de Saude, SUS, do Brasil, DATASUS, Sistema de Informacdes Hospitalares, SIHY, sobre o uso de
recursos (niUmero de procedimentos, valores ressarcidos e permanéncia hospitalar) permitiu
aproximar as estimativas médias de populacdo com ureterolitiase grave e gastos publicos, com
base nas informag&es disponiveis.

Populagdo para o estudo de custos: Os prontuarios médicos de 55 pacientes
consecutivos, portadores de cdlculos ureterais proximais, com idade superior a 18 anos,
referidos para o manejo dos calculos e submetidos a Ureterolitotripsia (ULT), semirrigida ou
flexivel, no Hospital de Transplantes Euryclides de Jesus Zerbini (Hospital Brigadeiro, Sdo Paulo,
SP) foram revisados. Todos os dados clinicos, dados assistenciais e de ocorréncia de eventos,
bem como todos os recursos assistenciais requeridos, desde a admissdo até a alta hospitalar,
foram coletados em planilha matricial no software Microsoft Excel™ v.10. Médias de ocorréncia
de eventos clinicos e uso de recursos e respectivas variabilidades, desvio padrdo e intervalos de
confianca foram estimados nesta matriz para comparar e validar as estimativas de
resolutividade, complicagdes e custos dos procedimentos citados, analisados a partir da
literatura nacional e internacional.

Avaliagdo econdmica: Foi realizada com auxilio do software TreeAge® e conforme a
Diretriz de Avaliacdo Econémica do Ministério da Saude®®,

Foi desenvolvido um modelo de decisdo do tipo arvore de decisdo no software TreeAge
2015™,

Neste estudo, foi analisada a decisdo de usar a Ureterolitotripsia (ULT) em comparagao
com a litotripsia extracorporea por ondas de choque (LECO), por ser esta Ultima a estratégia de
enfrentamento n3o invasiva atual e disponivel no Sistema Unico de Saude (SUS), exceto nos
casos onde ha necessidade de cirurgias. Os eventos de saude foram definidos com base na
revisdo sistematica da literatura j& apresentada neste parecer técnico que contemplou 59
artigos cientificos e os dados coletados.

Andlise de impacto orcamentdrio: Foram analisados os dados da literatura e dados
coletados conforme as diretrizes metodoldgicas: andlise de impacto or¢gamentdrio — Manual
para o Sistema de Saude do Brasil do Ministério da Saude’®. As informacdes registradas na base

de dados administrativa publica do DATASUS e SIH sobre o uso de recursos (niumero de
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procedimentos, valores ressarcidos e permanéncia hospitalar) permitiram aproximar as
estimativas médias de populagdo com urolitiase grave, tamanho da populacdo de interesse (a
partir de incidéncia/prevaléncia e subgrupos citados na literatura cientifica), os recursos
utilizados para o seu manejo e gastos publicos, com base nas informacdes disponiveis. Utilizando
as estimativas compara-se o efeito da substituicdo de LECO pela ULT como primeira linha
assistencial. Assim, como cenario de base, foi estimado o impacto econdmico da incorporagao
da ULT pela andlise que incluiu os custos da nova intervengdo, a ULT, os custos de
cointervengoes e complicagcdes, movimento de recursos associados a op¢ao terapéutica em uso,
a LECO, e possiveis realocagdes de recursos para os casos em que a inclusdo da ULT pode resultar
em economias ao sistema de salde. Devido ao tempo de seguimento para estimar as taxas de
resolutividade nos estudos publicados, o horizonte temporal de 03 meses foi utilizado no
cenario de base para calcular o impacto or¢amentario.

Resumidamente, o custo do tratamento da ureterolitiase, com calculos ureterais
proximais, foi multiplicado pelo nimero de individuos com indicacdo de tratamento. O impacto
orcamentdrio incremental foi calculado pela diferenca de custos entre o cenario de referéncia
(que reflete as praticas terapéuticas atuais, com a LECO) e o cenario de base com o novo

tratamento pela ULT, em um modelo estdatico para refletir um evento de tratamento.

Impacto Orcamentério Incremental = (NiNucr x CtNuir) - (Ntieco X Cttieco)

Em que:
NiNt = nimero de individuos usando o novo conjunto de tratamentos formado a partir
da incorporagdo da nova intervengdo em estudo, a ULT
CtNt = custo total do novo tratamento, a ULT
Ntieco = numero de individuos usando o atual tratamento ndo invasivo disponivel, a
LECO
Cttieco = custo total do tratamento atual com a LECO.

6.2. Avaliagdo econémica

Com base nas Diretrizes Metodoldgicas para Estudos de Avaliagdo Econdomica de

Tecnologias em Saude’®, a avaliacdo de custo-efetividade foi realizada com auxilio do software

TreeAge®.

As caracteristicas do estudo elaborado estdo apresentadas no Quadro 2 abaixo.
Ressalta-se que a comparacdo foi limitada aos dois procedimentos considerados em primeira

linha, a ULT e a LECO, pelas consideragdes descritas em outras secdes desse parecer.

33



Quadro 2. Caracteristicas do estudo de avaliagdo econémica elaborado comparando ULT & LECO

PARAMETRO ESPECIFICACAO COMENTARIOS
Modelagem com base em microcusteio de
série de casos consecutivos, retrospectiva
Tecnologia/intervencgdo Ureterolitotripsia

Litotripsia Extracorpdrea por Ondas de

Tipo de estudo Visando calculo e validagdo

Comparador
P Choque, LECO
Populagdo-alvo Portadores de célculo ureteral
Desfecho ‘ Sucesso = Livre de célculos
Horizonte temporal 03 meses
Taxa de desconto \ N3o se aplica Custos atuais
Perspectiva Do SUS
< s A restrigdo pode corresponder a
Modelo Arvore de decisdo simples escolha .G P . P
capacidade instalada de LECO
Tipos de custos Diretos e operacionais
uantidade anual dos . . . Oriunda da experiéncia empirica
Q . . Ver Tabela 3. Microcusteio do Kit dos . . g L 2 /
materiais e .. . microcusteio de série de casos
. materiais e medicamentos . .
medicamentos consecutivos, retrospectiva
. . - Conforme métodos e resultados
Busca por evidéncia Revisdo sistematica . . .
acima citados e reanalisados
. Pregdo publico do Estado de Sao Paulo e lista
Origem dos dados 2= . .
econdmicos de compras indexadas do Hospital das
Clinicas da FMUSP

03 metanalises originais e comparac¢do da Taxa de pacientes livres de
Origem dos dados de densidade de incidéncia de resolutividade e calculos e complicagdes (taxa
efetividade seguranca conforme reanalise apresentada absoluta) em até 3 meses apds o
na se¢ao 5.3 procedimento

6.2.1. Custos dos procedimentos

A rotina usual de recursos assistenciais e operacionais estd elencada na Tabela 4
conforme as quantidades observadas na maioria dos casos, para cada uma da média de 02
sessoOes de Litotripsia Extracorpdrea por Ondas de Choque, LECO (o numero de sessGes de LECO
na maioria dos casos foi de 02 sessdes com Intervalo com 95% de confianga, IC95%: entre 02 até

04).

Os custos empiricos levantados a partir da série de casos consecutivos, realizados em
nosso meio no Hospital Brigadeiro, estdo apresentados na Tabela 5, como médias globais, por
categorias. Na mesma Tabela estdo apresentados os recursos utilizados que geraram estas
estimativas, com os respectivos custos unitdrios e proporcdo de pacientes que deles

necessitaram.
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Os 55 pacientes submetidos a ureterolitotripsia apresentaram idade média de 46,8

anos +15,2 (IC95%: de 42,5 a 51,1 anos de idade). As seguintes propor¢ées de pacientes e custos

de recursos foram registradas (Tabela 5).

Tabela 4. Uso de recursos assistenciais na rotina das sessdes de Litotripsia Extracorpdrea por Ondas de
Choque, LECO

Rotina de 01 Sessdo de Litotripsia Extracorpdrea por Ondas de

Quantidade Custo

Choque
DIARIAS HOSPITALARES
Centro Cirtirgico & Anestesia 2 RS 670,00
Recuperagdo ou Horas em Unidade Intensiva (1%) 1 RS 189,00
Horas Hospitalares 6 RS 41,00
MATERIAIS
Agulha descartavel 40/12 3 RS 0,09
Algod3o hidrofilico 1 RS 6,96
Cateter oxigénio 1 RS 0,58
Equipo macro gotas 1 RS 1,05
Cateter intravenoso c/ protegdo total 24g 1 RS 1,96
Luva de procedimento 1 RS 14,04
Micropore 1 RS 3,22
Seringa descartavel 10 ml - s/ ag. ¢/ bico liso 3 RS 0,17
Torneira descartavel 3 vias alto fluxo 1 RS 0,75
Lengol descartavel 1 RS 3,55
Gel para ultrassom 1 RS 2,32
Acessorios operacionais 1 RS 43,00
MEDICAMENTOS
Soro fisiol6gico 500ml 1 RS 2,01
Alcool etilico 1 RS 1,06
Cetoprofeno 1 RS 2,34
Dipirona 1 R$ 0,35
Fentanil 2 RS 1,21
Total RS 1.861,39

Tabela 5. Uso de recursos assistenciais, propor¢des de pacientes e custos dos procedimentos de
ureterolitotripsia. Fonte: Hospital Brigadeiro

Ureterolitotripsia Média IC-95% IC+95% Desvio Padréo
EsTiMATIVA CusTO TOTAL RS 8.057,39 RS 7.287,97 RS 8.826,81
Diarias Hospitalares RS 770,00 RS 686,19 RS 853,81 RS 288,62
Centro Cirurgico & Anestesia RS 2.290,62 RS 2.089,39 RS 2.491,85 RS 708,07
Medicamentos RS 45,64 RS 41,14 RS 50,14 RS 15,84
Materiais de Sala e Curativos RS 112,26 RS 98,83 RS 125,69 RS 47,25
Materiais Descartaveis Especiais RS 4.838,87 RS 4.147,68 RS 5.530,06 RS 2.432,07
Média 1C-95% 1IC+95% Desvio Padréo
N2 Dias em internacao 1,10 0,98 1,22 0,41
Horas de sala cirurgica 1,85 1,62 2,05 0,73
Horas de Recuperagdo Pds-Anestesia 1,89 1,64 2,17 0,95
Qts % Pac.
Raqui+sedagao 13 26%
. . Raqui 12 24%
T Anest
[ICG Balanceada 24 48%
Geral 1 2%
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DESCARTAVEIS ESPECIAIS Cfxsto Média 1C-95% 1C+95% Desvio Qts Pac.
Unidade Padréo
Fio guia hidrofilico RS 353,40 1,22 1,09 1,35 0,46 98%
Fibra 400 RS 4.800,00 0,80 0,67 0,93 0,40 80%
Basket RS 2.800,00 0,66 0,49 0,83 0,47 66%
2J direita RS 279,00 0,54 0,32 0,76 0,54 52%
2) esquerda RS 279,00 0,40 0,17 0,63 0,49 40%
2) retirada RS 279,00 0,06 0,00 0,65 0,24 6%
Fio guia teflonado RS 353,40 0,04 0,00 1,80 0,20 4%
2J bilateral RS 279,00 0,02 0,00 0,00 0,14 2%
uﬁ?;;ze Média IC95%  IC+95% Desvio  QtsPac.

MATERIAIS
Campo operatorio estéril

. RS 0,40 1,00 0,00 0,00 0,00 100%
radiopaco
Eletrodo descartavel RS 0,36 5,00 0,00 0,00 0,00 100%
Agulha descart. 40/12 RS 0,09 4,54 3,48 5,60 3,71 98%
Agulha descart. 30x7 RS 0,05 1,62 1,31 1,93 1,02 90%
Equipo macro gotas RS 1,05 1,24 1,05 1,43 0,62 90%
Luva cirtrgica esterilizada n2 7,5 RS 0,93 1,76 1,52 2,00 0,79 90%
Seringa descartavel 10 mls/ ag. R$ 0,16 3,36 231 4,01 3,50 90%
C/rosca
Seringa descartavel 20 ml's/ ag. RS 0,27 3,42 2,73 411 231 90%
C/rosca
Pacote de gaze 7,5x7,5 RS 7,08 2,82 2,25 3,39 1,88 88%
Atadura de crepe RS 0,52 1,72 1,43 2,01 0,92 82%
Luva procedimento (par) R$ 0,18 8,00 6,72 9,28 4,00 80%
Seringa descartavel 05 ml-sem RS 0,10 132 1,00 1,64 0,99 80%
agulha ¢/ rosca
Luva cirdirgica esterilizada ne 7,0 RS$ 0,99 1,02 0,62 1,42 1,14 66%
Coletor urinario sist fechado RS 3,83 0,56 0,37 0,75 0,50 56%
Agulha desc 30x8 RS 0,05 0,78 0,38 1,18 0,99 52%
;S;ge"a RN R R$ 0,75 0,74 0,40 1,08 0,84 52%
Agulha de raqui RS 8,00 0,50 0,29 0,71 0,50 50%
Cateter oxigénio RS 0,58 0,38 0,15 0,61 0,49 38%
Micropore RS 0,45 0,26 0,00 0,53 0,44 26%
Frasco anatémico RS 0,80 0,24 0,00 0,51 0,43 24%
Sonda p/ aspiragdo traqueal 2 RS 25,24 0,18 0,00 0,48 0,38 18%
vias track care n° 12
Sonda plastica uretral n2 10 RS 0,37 0,22 0,00 0,61 0,50 18%
Sonda plastica uretral n2 08 RS$ 0,35 0,16 0,00 0,47 0,37 16%
Cateter intravenoso ¢/ protegdo
total 20g RS 2,12 0,14 0,00 0,46 0,35 14%
Luva cirtrgica esterilizada n2 6,5 RS 1,31 0,14 0,00 0,46 0,35 14%
Seringa descartavel 60 ml-s/ ag.

. RS 1,43 0,18 0,00 0,62 0,48 14%

C/ bico cateter
Sonda foley de latexsil. 2 vias n2 o
16.¢/ bali0 05CC RS 2,50 0,14 0,00 0,46 0,35 14%
Sonda foley de latex sil. 2 vias n2
18 ¢/ balio 05CC RS 2,40 0,14 0,00 0,46 0,35 14%
Tubo traqueal ¢/ cuff 7,0 mm RS 2,68 0,24 0,00 1,30 1,01 12%
Tubo traqueal ¢/ cuff 7,5 mm RS 3,11 0,12 0,00 0,46 0,32 12%
Equipo de 4 vias RS 8,01 0,16 0,00 0,79 0,50 10%
SET T S ) T RS 0,08 0,12 0,00 0,59 0,38 10%
agulha ¢/ bico rosca
Tubo traqueal ¢/ cuff 8,0 mm RS 3,13 0,08 0,00 0,51 0,27 8%
Sonda p/ aspiragio traqueal 2 R$ 25,07 0,08 0,00 0,51 0,27 8%
vias track care n® 14
Sonda foley de latex sil. 2 vias n2
14.¢/ bali0 05CC RS 3,22 0,08 0,00 0,51 0,27 8%
Equipo irrigacdo vesical RS 9,00 0,06 0,00 0,65 0,24 6%
Gazelarga RS 0,28 0,22 0,00 2,46 0,90 6%
Sonda plastica uretral n2 16 RS 0,46 0,06 0,00 0,65 0,24 6%
Esparadrapoimp RS 4,56 0,04 0,00 1,80 0,20 4%
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Uf“i‘j;ze Média 1C-95% IC+95% Desvio Qts Pac.
Cateter intravenoso ¢/ protegio RS 1,70 0,04 0,00 1,80 0,20 4%
total 18g
Luva cirrgica esterilizada n2 8,0 RS 0,98 0,06 0,00 2,85 0,31 4%
Sonda foley de latex sil. 3 vias n2
16¢/ balio 30CC RS 3,41 0,04 0,00 1,80 0,20 4%
Equipo PAI RS 2,46 0,02 0,00 0,00 0,14 2%
Lamina de bisturi estériln2 11 RS 0,17 0,02 0,00 0,00 0,14 2%
Lamina de bisturi estéril n2 15 RS 0,17 0,02 0,00 0,00 0,14 2%
Lamina de bisturi estéril n2 22 RS 0,20 0,02 0,00 0,00 0,14 2%
Sonda plastica uretral n2 12 RS 0,43 0,02 0,00 0,00 0,14 2%
Sonda plastica uretral n2 14 RS 0,43 0,02 0,00 0,00 0,14 2%
Sonda plastica uretral n2 18 RS 0,52 0,02 0,00 0,00 0,14 2%
ROUPAS E ITENS:
Av2 RS 8,00 1,96 1,73 2,19 0,77 94%
Lap RS 12,00 0,98 0,87 1,09 0,37 92%
Impermedvel RS 2,50 2,62 2,15 3,09 1,56 88%
Compressa grande RS 0,96 1,64 1,29 1,99 1,13 86%
Cx peg. 0,84 0,73 0,95 0,37 84%
Cuba rim 0,62 0,37 0,87 0,63 54%
Capa de video RS 12,00 0,44 0,22 0,66 0,50 44%
Caixa raqui 0,42 0,17 0,67 0,53 40%
Av3 RS 12,00 0,08 0,00 4,03 0,44 4%
Compressa pequena RS 0,78 0,02 0,00 0,00 0,14 2%
Uso EQUIPAMENTOS E GASES:
Ap anestesia 1,00 0,00 0,00 0,00 100%
Aspirador 0,98 0,94 1,02 0,14 98%
Holmium 1,00 0,00 0,00 0,00 100%
Monitor cardiaco 1,00 0,00 0,00 0,00 100%
Raqui de video 1,00 0,00 0,00 0,00 100%
Scopia 1,00 0,00 0,00 0,00 100%
Oximetro/ capindgrafo 1,00 0,00 0,00 0,00 100%
Manta térmica estéril superior RS 85,65 0,24 0,00 0,51 0,43 24%
IMEDICAMENTOS:
Soro fisiolégico 1000ml RS 2,54 4,22 3,14 5,30 3,56 88%
Ringer lactato RS 2,10 1,50 1,20 1,80 0,96 82%
Soro fisioldgico 500ml RS 2,01 0,48 0,19 0,77 0,64 42%
Clorexidina alcodlica RS 4,31 0,78 0,55 1,01 0,64 66%
Clorexidina degermante RS 4,56 0,60 0,42 0,78 0,49 60%
Alcool etilico RS 0,50 0,46 0,18 0,74 0,61 42%
Povidine tépico RS 3,49 0,06 0,00 2,85 0,31 4%
Cefuroxima RS 7,00 1,02 0,98 1,06 0,14 100%
Ondasetrona RS 0,78 0,80 0,67 0,93 0,40 80%
Dipirona RS 0,35 1,06 0,82 1,30 0,73 76%
Fentanil RS 1,21 0,62 0,44 0,80 0,49 62%
Xilocaina geleia RS 1,49 0,84 0,56 1,12 0,76 62%
Dexametasona RS 0,51 0,60 0,42 0,78 0,49 60%
Maleato de midazolan RS 0,95 0,56 0,35 0,77 0,54 54%
Ranitidina RS 0,51 0,54 0,34 0,74 0,50 54%
Propofol injetavel RS 4,69 0,68 0,22 1,14 1,01 42%
Omeprazol RS 0,48 0,32 0,07 0,57 0,47 32%
Cetoprofeno RS 0,21 0,24 0,00 0,51 0,43 24%
Marcaina 0,5% pes RS 12,55 0,24 0,00 0,51 0,43 24%
Sulfato de morfina
pentaidratada RS 1,00 0,24 0,00 0,56 0,47 22%
Propofol RS 5,00 0,20 0,00 0,49 0,40 20%
Agua bidestilada 10 ml RS 0,12 0,36 0,00 0,95 0,77 18%
Butil brometo de escopolamina RS 0,55 0,18 0,00 0,48 0,38 18%
Atropina RS 0,24 0,36 0,00 1,21 1,02 16%
Fentanil esp RS 6,49 0,14 0,00 0,46 0,35 14%
Xilocaina 2% RS 1,57 0,14 0,00 0,46 0,35 14%
Diazepam RS 0,50 0,14 0,00 0,56 0,40 12%
Efedrina RS 2,95 0,10 0,00 0,47 0,30 10%
Marcaina 0,75% RS 13,00 0,10 0,00 0,47 0,30 10%
Prostigmine RS 0,72 0,10 0,00 0,47 0,30 10%
Neostigmine RS 0,78 0,08 0,00 0,51 0,27 8%
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Uﬁ:‘:;‘;e Média 1C-95% IC+95% Desvio Qts Pac.
Efortil RS 0,35 0,06 0,00 0,65 0,24 6%
Sulfentanil RS 9,99 0,06 0,00 0,65 0,24 6%
Droperidol RS 0,25 0,04 0,00 1,80 0,20 4%
Metronidazol RS 1,50 0,04 0,00 1,80 0,20 4%
Marcaina 0,5% RS 2,70 0,04 0,00 1,80 0,20 4%
Marcaina 0,5% ¢/ vaso RS 12,99 0,04 0,00 1,80 0,20 4%
Morfina RS 3,80 0,04 0,00 1,80 0,20 4%
Plasil RS 0,26 0,04 0,00 1,80 0,20 4%
Xilocaina 2% c/vaso RS 2,99 0,04 0,00 1,80 0,20 4%
Agua bidestilada 20 ml RS 0,24 0,04 0,00 0,00 0,28 2%
Bicarbonato sddio 10% RS 0,39 0,02 0,00 0,00 0,14 2%
Etomidato RS 8,62 0,02 0,00 0,00 0,14 2%
Tionembutal RS 4,01 0,02 0,00 0,00 0,14 2%

Os custos das consultas médicas e exames complementares ndo foram contados por
serem valores inerentes a condicdo clinica e, a priori, ndo deveriam ser diferentes entre estas

alternativas.
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6.2.2. Modelo

O modelo de arvore de decisdo simples foi desenvolvido sob a premissa de que nos
casos em que ha falhas da primeira intervencdao, em ambos os procedimentos tanto a LECO
quanto sob ULT, ocorre o custo maximo das intervencées [Memaria de cdlculo: LECO 04 sessoes
(RS 1.861,39 *4) e ULT limite superior do IC 95% (RS 8.826,81) ]**. Da mesma forma, quando ha
complicacdes?, foi atribuida a taxa absoluta de complica¢des observada na sintese de todos os
estudos [Memoria de célculo: LECO 178/1787 e ULT 172/1660] os valores da cirurgia [estimado
somando-se o valor das 02 sessdes iniciais da LECO RS 3.722,78 ao valor maximo dentre os
pacientes observados, de forma que o mais complicado custou RS 14.590,50 [Meméria de
célculo: de RS 14.590,50 + (2* RS 1.861,39) = RS 18.313,32]. Este dltimo valor também foi
atribuido aos casos complicados sob o procedimento de ULT visando estimar o cendrio de base

mais custoso, conforme apresentado na Figura 13.

+LECO
: 744556
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) # Cirurgia
LECO 1831332
0.099608282
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Calculo 80 372278
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0,103614458

Figura 13. Arvore de decisdo simples para comparar valores atribuidos as alternativas terapéuticas sob
LECO ou ULT.

Quanto a atribuigdo de valores dos efeitos sobre a qualidade de vida dos pacientes, o
Unico dado concreto e objetivo foram os 02 dias adicionais para a reintervengao ou internagao
nos casos de falha, ou 10 dias adicionais nos casos de falha necessitando cirurgial®. Uma
proporgao, respectivamente, de 2% e de 10% foi descontada da qualidade de vida de 100%, que

corresponde ao sucesso terapéutico em ambos os procedimentos. Esta atribuicdo pode ser
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modesta diante da magnitude da dor associada com os cdlculos ureterais, porém permite

manter a arvore de decisdo simples e transparente, como cendrio de base (Figura 14).
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LECO: 4717481 0,99
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== '.-- .( ONL O >
[-nlha 9424011097 0 896 8826,81 \ 098
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14590,50 1 0.90
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Figura 14. Arvore de decisdo com valores e efeitos atribuidos a cada brago (caixas da extrema direita com
custo\ qualidade de vida; P=Proporc¢do de pacientes) e com os custos resultantes comparativos entre as
alternativas terapéuticas sob LECO ou ULT (caixas sob os respectivos bracos com custo\ qualidade de
vida).

O cenario de base acima estimado permite observar o menor custo da LECO, que a
torna desejavel como primeira linha de abordagem terapéutica nos casos em que hd capacidade
instalada e recursos humanos treinados ([Memoria de calculo: LECO 4.717,48/0,99] RS 4.765,13
versus RS 8.240,52).

6.2.3. Razao de custo-efetividade incremental, RCEI

Pelo célculo da relagdo (Figura 15) entre os custos e efeitos no cenario de base acima
descrito (Figura 14) demonstra-se que ha, de fato, ganhos (efeito maior em 1%) com custos
adicionais [RS 4.765,13 versus RS 8.240,52 para cada paciente adicional livre de célculo no
episddio tratado, incremento de RS 3.475,39 em custo e sua divisdo por 0,01 maior efeito

resultando em RCEI de RS 347.539,00 por paciente adicional livre de calculo].
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Cost-Effectiveness Analysis
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Figura 15. Relacdo de custo-efetividade incremental entre LECO e ULT.

6.2.4. Andlise de sensibilidade

Ao variar as proporg¢des descontadas da qualidade de vida em fung¢do de condi¢des
clinicas persistentes que motivam a repeticdo das sessées de LECO, por exemplo, descontando-
se os dias de dor e incapacidade ao longo de uma semana®, ou seja, atribuindo-lhe apenas 93%
da qualidade de vida, observa-se que ndo ha modificacGes substantivas, apesar de aumentar a
margem de ganhos em efeito da ULT sobre a LECO. H4 ganhos em 2% de maior efeito com custos
adicionais [RS 4.717,48 versus RS 8.240,52 para cada paciente adicional livre de calculo no
episddio tratado, incremento de RS 3.523,04 em custo e sua divisdo por 0,02 maior efeito

resultando em RCEIl de RS 176.152,00].
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Figura 16. Simulagdo de impacto econdmico por variagdes na proporg¢do da qualidade de vida
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Figura 17. Relagdo de custo-efetividade comparativa entre LECO e ULT: teste de sensibilidade a
variagGes na qualidade de vida.

42



6.2.5. Limitacoes

Entretanto, algumas limitagGes podem ser apontadas:

— Embora o comparador e o horizonte temporal estejam adequados, e a perspectiva
utilizada é a do SUS, o estudo empirico para o microcusteio dos procedimentos em
nosso meio no hospital local foi retrospectivo.

— Os custos dos eventos adversos e complicacdes foram considerados de maneira parcial.
As taxas e custos de agravos com a Litotripsia extracorpdrea por ondas de choque, tais
como a insuficiéncia renal, sdo codificados de maneira integral como outro diagndstico,
tornando dificil a sua discriminacdo e atribuicdo ao prazo prolongado do tratamento
com a LECO.

— Desta forma, os custos de tecnologias que sdo utilizadas conjuntamente com a LECO,
tais como exames e consultas médicas adicionais, medicamentos associados, etc. e
internacdes decorrentes durante o acompanhamento do episddio sob este tratamento
também foram considerados de maneira parcial. Apenas a (s) nova (s) sessdo (Ges) de
LECO e eventual necessidade da cirurgia foram valorizadas como claramente atribuida
a menor resolutividade da LECO.

— H3, ainda a comparagdo entre cdlculos ureterais superiores e médios-inferiores, que ndo
foi feita, e isso pode ser avaliado em pesquisas posteriores.

— A medida que as técnicas, as tecnologias e a experiéncia do cirurgido continuam a
evoluir, sdo necessdrios mais estudos clinicos randomizados, grandes, multicéntricos e
bem-definidos para comparar com precisdo ambos os tratamentos.

— Ainda, a fim de diminuir a heterogeneidade em estudos futuros, é necessdrio um
consenso em relacdo a definicdo e ao momento em que a pedra é livre, incluindo a

modalidade de imagem usada para avaliar a taxa livre de calculo.

No Banco de Precos em Saude (BPS) do Ministério da Saude, os valores de
materiais e medicamentos sdo discretamente maiores que os pagos no Pregdo publico
do Estado de S3o Paulo. A diferenga de centavos, entretanto, ndo modificaria de
maneira significativa os valores e nao foi considerada.

Os pregos internacionais de ambos os procedimentos, ULT e LECO, conforme
citados na literatura também ndo foram testados na andlise, estdo apenas citados na

discussdo.
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7. Anadlise de Impacto Orgamentario

A andlise de impacto or¢amentdrio foi realizada com base nas Diretrizes
Metodolégicas para Andlise de Impacto Orcamentério’®. A populagdo susceptivel de ser
beneficiada pela incorporacdao da ULT pode ser estimada pela movimentacdo das AutorizacGes
de Internagdo Hospitalar, AlHs, atribuiveis a litiase ureteral grave. Estas foram condig¢des clinicas
em que os pacientes ndo tiveram sucesso com o tratamento ambulatorial, necessitando da
colocagdo de cateteres e reintervengdes, inclusive as mais invasivas ou cirurgicas. Desta forma,
estima-se que cerca de 10.000 até 15.000 pacientes poderiam ser beneficiados pela
incorporacdo da ULT (Tabela 6). Isto representa cerca de 9% até 13,6% dos estimados sem
sucesso dentre os aproximados 110.000 pacientes tratados com LECO ambulatoriamente (em
2017 foram aprovadas 223.292 sessOes de LECO, somando-se os cddigos 0309030- 102, 110,
129 e 137), sob a premissa de que cada paciente, em média, necessita de 02 sessGes de LECO

conforme observado em nosso meio.

Tabela 6. AlHs aprovadas por ano processamento segundo procedimento

Procedimento 2015 2016 2017 Ressarc.
0409010170 Instalagdo endoscdpica de cateter duplo J 11.767 11.883 13.076
0409010189 Litotripsia 1.022 1.094 1.184
0409010391 Retirada percutanea de cdlculo ureteral ¢/ cateter 517 633 664 RS 619,66
0409010561 Ureterolitotomia 7.414 8.493 8.040 RS 766,11

Considerando-se o custo adicional de RS 3.475,39 (Memdria de célculo: ULT a
RS 8.240,52 versus RS 4.765,13 ou RS 4.717,48/0,99 com a LECO), observados nas instituicdes
assistenciais (Hospital Brigadeiro e Hospital das Clinicas da FMUSP), o impacto orgamentario
nessas instituicbes foi entre RS 34.753.900,00 a RS 52.130.850,00 a cada ano. Caso exista a
possibilidade de ajustar o ressarcimento da Tabela do SUS para os valores reais observados nas
instituicdes assistenciais, o impacto orcamentario esperado a cada ano deverda estar
compreendido dentro deste intervalo observado.

Entretanto, atualmente, a Tabela do SUS prevé o ressarcimento de RS 766,11 para
ureterolitotomia ou RS 619,66 para a retirada percutanea de célculo ureteral ¢/ cateter, que s3o
os cédigos dos procedimentos utilizados nestas situagdes. Assim, a média ponderada anual do

nimero de procedimentos por ano citados na Tabela 6, em 2017, somaria apenas RS

44



5.674.226,62 [Memodria de cdlculo: (8.040*RS 766,11) + (664*RS 619,66) ]. Desta forma, caso

ndo seja possivel ajustar os ressarcimentos de acordo com os custos observados na vida real,
com uma média global ponderada de ressarcimento de RS 651,91 [Memodria de célculo: RS
5.674.226,62/8.704 procedimentos citados na Tabela 6], os 10.000 a 15.000 procedimentos de
ureterolitotripsia, que ja estdo sendo realizados, teriam um impacto orcamentdrio adicional de
RS 844.875,65 até RS 4.104.426,79 [Memdria de calculo: RS 651,91*10.000= RS 6.519.102,27 (-
RS 5.674.226,62) até RS 651,91*15.000= RS 9.778.653,41 (- RS 5.674.226,62)] por ano.

Devido a incerteza entre a possibilidade de ajustes do ressarcimento na Tabela do SUS,
aos custos observados nas instituicGes assistenciais, e o impacto potencial com os
ressarcimentos usando os cddigos dos procedimentos atuais adotados, projecées para o futuro

ndo foram realizadas.
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8. AVALIAGAO POR OUTRAS AGENCIAS DE ATS

As recomendacdes internacionais??223242> datam de décadas atras até atualmente,
favorecendo a incorporacdo da ULT. Nos Estados Unidos?®, as primeiras diretrizes da American
Urological Association*” que incorporaram a ULT datam de duas décadas atras. Desde 2007, o
painel conjunto da American Urological Association (AUA) e da European Association of Urology
(EAU)?® emitiu diretrizes que recomendam o procedimento de ULT em primeira linha. No Jap3o,
a atualizacdo das diretrizes para tratamento de litiase ureteral recomendou a ULT em primeira
linha®®. No Canada?! e na Itdlia®® a ULT estd incorporada em primeira linha e em ambas as
diretrizes ha revisdes sistemdaticas da literatura internacional. As Diretrizes Europeias®! mais
atualizadas?® continuaram a defender a ULT em primeira linha, apesar de reconhecer a
efetividade da LECO, quando ha falha de tratamento conservador® ou indicac3o de tratamento
imediato.

De fato, a ULT estd sendo utilizada de maneira extensiva em vdrios paises, incluindo o
Brasil, porque os urologistas intervencionistas proficientes em procedimentos endoscépicos sdao
mais amplamente distribuidos que as mdaquinas de litotripsia extracorpérea.

Inclusive, em comparag¢do aos prec¢os internacionais, os precos do BPS e os pregos
utilizados no modelo favorecem o uso da litotripsia extracorpérea por ondas de choque, a LECO,
como primeira abordagem. Entretanto, as publica¢des internacionais 33, incluindo as mais
recentes34, em que se revisam relacdes de custo-efetividade, favorecem a ULT (ULT a USS
2.801,00 comparada a LECO a USS 3.627,00; p = 0,03). Esta diferenca derivada da metanalise de
8 estudos estd embasada na diferenga das taxas de reintervengdo (11% com ULT, comparada
com 27% com a LECO). Entretanto, os valores e os modelos variaram entre os 8 estudos incluidos

nesta revisdo introduzindo heterogeneidade.

9. CONSIDERAGOES FINAIS

A evidéncia atualmente disponivel sobre eficicia e seguranca da ULT para tratamento
de calculos ureterais proximais e distais estd baseada em dezenas de estudos randomizados e
prospectivos, com nivel de evidéncia 1B e grau forte de recomendagao internacionalmente e em

Nnosso meio.
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Neste sentido, os resultados apresentados pelos estudos meta-analiticos descritos

sugerem que, em relacdo a resolutividade, a ULT possui 10% maior resolutividade que o método
de LECO (sucesso de mais pacientes livres de célculos ureterais dentre os tratados) e possui taxa
de complica¢des similares as da litotripsia extracorpdrea por ondas de choque, LECO.

O modelo para estimar a relacdo de custo-efetividade com base nos dados empiricos
observados no Hospital Brigadeiro mostrou custo direto adicional da ULT de R$ 3.475,39,
embora as publicagdes internacionais recentes em que se revisaram as relagdes de custo-
efetividade favorecam a ULT em comparacgao a LECO.

O impacto orcamentdrio potencial com os ressarcimentos usando os cddigos dos
procedimentos atuais adotados varia de RS 844.875,65 até RS 4.104.426,79 por ano. Caso exista
a possibilidade de ajustar o ressarcimento da Tabela do SUS para os valores reais observados
nas instituicbes assistenciais, o impacto orcamentario esperado a cada ano variaria entre RS
34.753.900,00 a RS 52.130.850,00. Devido a esta incerteza projecdes para o futuro nio foram

realizadas.

10.RECOMENDAGAO PRELIMINAR DA CONITEC

Os membros do Plendrio presentes na 722 reuniao ordindria da CONITEC, no dia 08 de
novembro de 2018, deliberaram que o tema seria submetido a consulta publica com
recomendacao inicial favoravel a incorporagdo no SUS da ureterolitotripsia condicionada a ndo
ocorréncia de custos incrementais em relagcdo aos procedimentos comparados. Considerou-se
gue a técnica é minimamente invasiva, tem maior resolutividade (mais pacientes livres de
calculos ureterais dentre os tratados) e possui taxa de complicagdes similares as da litotripsia
extracorpdrea por ondas de choque, procedimento disponivel no SUS.

11. CONSULTA PUBLICA

A consulta publica n° 01 de 2019 foi realizada entre os dias 12/01/2019 e 31/01/2019.
Foram recebidas 78 contribuicdes sendo 21 pelo formuldrio para contribuicdes técnico-
cientificas e 57 pelo formuldario para contribuicGes sobre experiéncia ou opinido de pacientes,
familiares, amigos ou cuidadores de pacientes, profissionais de salide ou pessoas interessadas
no tema. Somente foram consideradas contribui¢des de consulta publica aquelas encaminhadas
no periodo estipulado e por meio do site da CONITEC, em formuldrio préprio.
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O formulario de contribui¢Ges técnico-cientificas 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 cinco perguntas sobre: (1) a recomendacgao
preliminar da CONITEC, (2) as evidéncias clinicas, (3) a avaliacdo econ6mica, (4) o impacto
orcamentario, e (5) outras contribui¢cdes além das citadas.

O formulério 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 recomendacéo preliminar da CONITEC, (2) a
experiéncia prévia com o medicamento em analise e (3) a experiéncia prévia com outros
medicamentos para tratar a doenga em quest3o.

As caracteristicas dos participantes foram quantificadas e estratificadas de acordo com
os respectivos formularios. As contribuices foram quantitativamente e qualitativamente
avaliadas, considerando as seguintes etapas: a) leitura de todas as contribuic¢des, b) identificacdo
e categorizagdo das ideias centrais, e c) discussdo acerca das contribuicbes. A seguir, é
apresentado um resumo da analise das contribui¢des recebidas. O conteudo integral das
contribuicGes se encontra disponivel na pagina da CONITEC
(http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas ).

Dentre as contribui¢des enviadas pelo formulario técnico, 20 foram de profissionais de
salde e 1 de paciente. Pelo formulario de experiéncia e opinido foram recebidas 52
contribuicdes de profissionais de salde, 2 de pacientes, 2 de interessados no tema e 1 de
familiar, amigo ou cuidador de paciente.

Assim, no conjunto das 78 contribuicGes, 92,3% do total foram enviadas por
profissionais de salde, =5,1% de pacientes e representagdes (n=4 pacientes, familiar, amigo ou
cuidador de paciente) e, = 2,6% (n= 2) de outros interessados no tema. Todas as contribui¢Ges
foram analisadas pela Secretaria-Executiva e pelo Plenario da CONITEC em 7 de fevereiro de
2019, durante a 742, reunido da CONITEC.

® Paciente
m Familiar, amigo ou cuidador de paciente
1 w Profissional de saude

M Interessado no tema

Figura 18. Numero de contribui¢des recebidas por Formularios de Experiéncia e Opinido de Pessoa Fisica
(a esquerda) e Técnico (a direita) por cada tipo de contribuinte.

48


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

Em relagdo as opinides sobre a recomendagdo preliminar da CONITEC, em 90% das

contribuicdes enviadas afirma-se concordancia total com a recomendacéo preliminar (N= 53/57
e 17/21, respectivamente a analise dos Formularios de Experiéncia e Opinido de Pessoa Fisica e
Técnico); 6,4% alegaram concordancia parcial com a recomendac&o preliminar (N=3/57 e 2/21)
e 3,6% responderam discordar totalmente da recomendacgdo preliminar (N= 1/57 e 2/21,
respectivamente). Entre estas 03 contribuicdes (3,6%) que discordaram totalmente da
recomendacdo preliminar da CONITEC, um se inscreveu «Sem Comentdrios» e nos outros 2
foram citados comentarios para outras tecnologias {(i) dabigatrana para prevencao para AVC em
individuos com FA e (ii) bomba de insulinas andlogas para diabéticos tipo 1 infanto-juvenil}.
Houve 05 contribuigdes (6,4%) que testemunharam concordancia parcial com a recomendagdo
preliminar da CONITEC. Nestas, entre as razdes para a discordancia figuram os 3 seguintes
temas: (i) os 5 profissionais de saude discordam de forma undnime porque acham descabida a
ressalva de que a tecnologia ndo pode impactar no orcamento, enfatizando que se necessita de
remuneracdo adequada para instrumentais/ materiais especiais, sendo n3o é sustentavel;
argumentando que é necessario prover estes recursos para que se atenda de forma digna e
segura aos pacientes brasileiros. (ii) os servicos profissionais especializados para a realizacdo de
procedimentos "tecnologicamente" mais complexos e que exigem capacita¢des, reciclagem e
treinamentos, entre outros aspectos, necessita considerar remuneragdo adequada para
honorarios profissionais. (iii) os diferentes tipos de ureterolitotripias podem usar equipamentos
(ureteroscopio semirrigido x flexivel), fontes geradoras de energia (pneumatico-balistico x laser
e superior x inferior) com diferentes custos, enfatizando-se a necessidade de um Protocolo
Clinico e Diretriz Terapéutica para Litiase de Trato Urindrio, visando a formalizar um algoritmo
para otimizar o uso dos recursos mais complexos para os estratos de maior complexidade,
favorecendo, assim, um ressarcimento justo, ensejando o menor impacto orcamentario sem

afetar a qualidade da assisténcia, segundo o risco e seguranga necessarias para os pacientes.

Entre as 70 contribui¢cdes (90%, N= 53/57 e 17/2118%) em que se testemunhou
concordancia total com a recomendacdo preliminar da CONITEC, mais de um tergo veio sem
comentarios (38,6%, N=21/53 e 6/17), havendo ao total 43 contribuicdes com conteldo (61,4%,
N= 32/53 e 11/17). Entre estes ultimos, foi enfatizado que: (i) esta tecnologia é eficaz e
disponivel ha décadas, estda em uso ha >20-30 anos; permite rapida e inquestionavel resolucdo
da dor e problema, rapida recuperacdo do paciente, previne sequelas ureterais, disturbios da
funcdo e insuficiéncia renal; (ii) A CONITEC deve ser parabenizada pela qualidade do relatério
técnico e pela iniciativa de incluir na tabela SUS, um procedimento eficaz e seguro, ja utilizado

na pratica uroldgica ha mais de 20 anos em nosso pais. E uma tecnologia essencial no tratamento
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minimamente invasivo da litiase urindria e os pacientes do SUS devem ter acesso. E o tratamento
padrdo-ouro na literatura médica atual. (iii) Entretanto, deve também incorporar os dispositivos
descartdveis como fio guia hidrofilico e teflonado, cesta extratora de calculo, fibra de laser e
cateter duplo J, visando promover seu acesso, com equidade, pois a fila do SUS é enorme (iv) A
LECO ja ha anos mostrou-se que provoca sérios riscos e efeitos colaterais, também pela demora
da resolucdo, varias sessdes e muito tempo com cdlica renal, nidacdo da pedra (v) Além disto,
as maquinas de litotripsia extracorpdrea estdo quase todas sucateadas e ndo tém resolutividade,
nao tem equipamentos suficientes, falta manutencado (problema de planejamento e gestao das
tecnologias incorporadas no SUS, que leva a desperdicios milionarios de recursos publicos;
resultando na falta destes para prover os programas de forma adequada). Entre outros aspectos,
2 artigos e 1 citagdo foram encaminhados, todos 3 ja incluidos nas revisGes sistematicas e
Diretrizes utilizadas para estruturar e descrever as evidéncias cientificas que embasaram o

presente relatério técnico da CONITEC.

Ou seja, 9 de cada 10 contribuigdes solicitam o uso da tecnologia e sugerem estratégias

para otimizar e melhorar o programa de assisténcia a litiase urindria.

12.RECOMENDAGCAO FINAL

Apds a apresentacdo no dia 07 de fevereiro de 2019 do consolidado das 78
contribuicdes da consulta publica n° 1 de 2019, os membros da CONITEC presentes na 742
reunido ordindria deliberaram, por unanimidade, que fosse ratificada a recomendacgao inicial
favoravel a incorporagdo da ureterolitotripsia transureteroscépica para litiase do trato urinario,
condicionada a ndo ocorréncia de custos incrementais aos procedimentos comparados. Nesta

data, assinou-se o registro de deliberacdo n®. 422/2019 pela incorporagdo da tecnologia.
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13. DECISAO

PORTARIA N2 15, DE 19 DE MARCO DE 2019

Torna publica a decisdo de incorporar a ureterolitotripsia
transureteroscépica para litiase do trato urinario,
no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS 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. 19 Fica incorporada a ureterolitotripsia transureteroscopica para litiase do trato urinario,
condicionada a ndo ocorréncia de custos incrementais aos procedimentos comparados, no

ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

Art. 22 Conforme determina o art. 25 do Decreto 7.646/2011, o prazo maximo para efetivar a

oferta ao SUS é de cento e oitenta dias.

Art. 32 O relatério de recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS (CONITEC) sobre essa tecnologia estarda disponivel no endereco eletrbnico:

http://conitec.gov.br/.

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

DENIZAR VIANNA ARAUJO
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