Grupo Técnico do COSAUDE para apreciacéo de propostas via Formulario
Eletrdnico para as alteragdes no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude

REVISAO DO ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAUDE - 2018

RESUMO DA 9 2 REUNIAO

Data: 03 de fevereiro de 2017

Local: Sala 1 — 129 Andar, Agéncia Nacional de Saude Suplementar

Principais pontos discutidos

A reunido foi iniciada pelas Gerente-Geral de Regulacdo Assistencial e pela Gerente de
Assisténcia a Saude, da Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos, Dras. Raquel Medeiros
Lisb6a e Rochele Alberto Martins Santos, respectivamente.

Estavam presentes representantes da Sociedade Brasileira de Arritmia Cardiaca (SOBAC),
Sociedade Brasileira de Medicina Hiperbarica (SBMH), Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP),
Associacdo Brasileira de Linfoma e Leucemia (ABRALE), Sociedade Brasileira de Endocrinologia
e Metabologia (SBEM), Sociedade Brasileira de Mastologia (SBM), Unido Geral de Trabalhadores
do Rio de Janeiro (UGT-Rio), Associagdo Médica Brasileira (AMB), Fenasaude, Unimed Brasil,

UNIDAS, Abramge, Sulamérica e ANS

1. OXIGENOTERAPIA HIPERBARICA (COM DIRETRIZ DE UTILIZAGCAO)

a) Apresentagdo do Demandante: Dr. Pedro Henry Neto (SBMH): Fez um breve resumo da
incorporacdo da Oxigenoterapia Hiperbarica (OHB) para um grupo de indicagdes no Rol e de
posterior ampliacdo de DUT, incluindo o “pé diabético”. Citou a Resolugdo 1457/1995 do
Conselho Federal de Medicina (CFM) e suas indicacGes pois solicita que a ANS altere a DUT do
procedimento, ampliando suas indica¢cdes de forma a contemplar todas as indica¢Ges contidas
na resolugao do CFM. Questionou as limita¢des de indicacdo da DUT para o procedimento pois
as recomendacdes do CFM e de outras instituicdes americanas e canadenses sao mais amplas.
Entende que ndo é razoavel discutir evidéncias ou impacto econ6mico pois entende que ambos
ja estdo claros tanto por acreditar que as evidéncias sejam fortes quanto por entender que a
ampliacdo da DUT ndo acarretard impacto econdmico no mercado. Ressaltou o aumento da

judicializa¢do relacionada ao procedimento. Apresentou a distribuicdo da rede pelo Brasil,



evidenciando os dois estados nos quais ndo ha camara hiperbarica (Acre e Amapa). Trouxe o
exemplo do Parand, no qual a secretaria de saude notificou os prestadores da intencao de
contratar para prestacao do servico na rede publica. Relatou, ainda, que ja foi submetido ao
CONITEC que aprecie o procedimento para incorporacao pelo SUS. Foi enfatico ao afirmar que
a Europa e os Estados Unidos ja reconheceram a existéncia de evidéncias para as indicacbes da
OHB e que nao ha estudos duplo cego randomizados para algumas indica¢des, mas que ha, em
contrapartida, pareceres técnicos, consensos de especialistas e estudos experimentais.
Ressaltou que ndao ha que se falar em evidéncia ou impacto econ6mico, que sdo discussées
superadas. Relatou que ampliar a cobertura para todas as indica¢Oes elencadas pela portaria do
CFM seria oferecer assisténcia mais completa a populagdo. Enfatizou que ha algumas indica¢des
que ja possuem cobertura no Rol mas que ndo possuem evidéncias e ndo faria sentido, entao, a
ANS exigir evidéncias para as demais indica¢des ainda ndo contempladas pelo Rol. Usou como
exemplo a Doenga Descompressiva que ndo possui estudos e se baseia em consenso. Informou
gue a indicacdo para a osteomielite refrataria tem evidéncias e que é fator importante pois o
numero de acidentes com motocicletas aumentou muito no pais. Disse ainda que as fraturas
expostas contaminadas desses acidentes levam a quadros de osteomielite grave e a OHB
associada a outras condutas terapéuticas traz resultados muito benéficos para os pacientes.
Informou também que os tratamentos para cancer deixam sequelas terriveis nos pacientes, tais
como cistites hemorragicas, colites actinias e dermatites e que tais condi¢des possuem 6timos
resultados com a OHB. Menciona um trabalho referente a impacto econ6mico, com reducdo de
custos em torno de 70% quando utilizada a OHB. Finalizou refor¢ando que o mundo inteiro tem

certeza dos beneficios da OHB e que espera que a ANS tenha a mesma visdo.

b) Apresentagdo Unimed Brasil: Silvana Kelles (UNIMED BRASIL): Informou que o SUS ainda néo
incorporou a Oxigenoterapia Hiperbarica. A solicitagdo de incorporagdao da SBMH foi
encaminhada a CONITEC para avaliagdo, que ainda estd pendente. Efetuou apresentagdo acerca
das evidéncias atuais da Oxigenoterapia Hiperbarica para as seguintes condi¢gdes: Queimaduras,
revisdo sistemdtica da Cochrane de 2009 ndo encontrou evidéncias suficientes para suportar
nem para refutar o manejo da queimadura com OHB; Lesdes Refratdrias: encontrou outra
revisdo da Cochrane de 2012. OHB teve um efeito a curto prazo de cicatrizacdo das lesGes de pé
diabético, mas, a longo prazo, ndo alterou recomendacgbes para amputacbes; LesGes por
Radiagdo: Cochrane. 2016. Revisdo Sistematica que tinha baixo risco de viéis mas com qualidade
metodoldgica dos estudos de razoavel a baixa. Fizeram analise de subgrupo e concluiram que
algumas lesGes tinham melhor resposta com a OHB. A maior critica se relaciona ao nimero de

pacientes dos estudos; Osteomielite Refrataria: A SBMH encaminhou Revisdo Narrativa. Ndo ha



evidéncias significativas, concluindo que a OHB associada a outras terapias pode levar ao
desfecho clinico desejado; Anemia: A SBMH encaminhou relatos de casos, Estudos Descritivos.
Nao ha evidéncias significativas; Escaras de Decubito e outras lesdes: A SBMH encaminhou
Estudos Descritivos. Ndao ha evidéncias significativas. Concluiu que as evidéncias ndo seriam
robustas o suficiente para incluir novas indicacdes e que, em relagdo as ja existentes, pode-se

estudar para posterior exclusdo do Rol.

c) Debate: A Dra. Maria explicou que a OHB ndo trata a doenca, apenas a lesdo e que é um
artificio para que o oxigénio chegue ao tecido de forma adjuvante ao tratamento convencional
para se obter a melhor resposta e teceu outras explicacGes a respeito da OHB. O Dr. Pedro Henry
prestou mais esclarecimentos a respeito do mecanismo de acdo da terapia, fisiologia e
fisiopatologia e de algumas condi¢Ges de saude. Dra. Raquel informou que ndo era necessario
tratar da fisiopatogenia e sim das evidéncias relacionadas ao beneficio da terapia. Informou que
a literatura enviada pela sociedade ndo trazia tais evidéncias, mas que a ANS fez uma andlise
propria nas bases de dados e nas agéncias internacionais de avaliacdo e incorporacdo de
tecnologias. Concluiu que o NICE incorporou para outras duas indicacdes que o Rol ndo prevé
que sdo a proctite e retite actinias. Outro representante da sociedade informou que existem
dificuldades técnicas para fazer pesquisas randomizadas e cegadas na OHB, além de dificuldades
financeiras. Abordou ainda a cistite hemorragica secundaria a tratamento de cancer e que ha
resultados importantes para este grupo de pacientes para os quais ndo restam outras opgdes
terapéuticas. Disse que ha evidéncia sim (séries de casos) mesmo ndo sendo o melhor tipo. Os
representantes da Sociedade prosseguiram com explicacGes e relato de casos sobre a OHB em
certas doencas ou condi¢Ges de saude. A gerente da GEAS explicou a logica das pesquisas e dos
tipos de estudos que conseguem oferecer a melhor evidéncia possivel. Explicou que ha
relativizagdes sim, por parte da ANS, na andlise de incorporagdo, pois sabe-se que nem todas as
doengas, terapias e condi¢des de salde terdao ensaios clinicos randomizados. Informou que
outras agéncias ndo incorporaram para a osteomielite pois ndo ha evidéncias robustas ou
suficientes para incorporacdo pelo sistema de saude. Em contrapartida, mencionou duas
revisdes sistematicas identificadas através de busca interna, com evidéncias de que a OHB pode
ser benéfica na proctite e retite actinicas, secunddrias a radioterapia. Representante da
sociedade interpela dizendo que é possivel dizer que o resultado seria bom para outras
condicbes secunddrias a radiacdo para além da proctite e retite, mas que ha limitacGes
operacionais para se realizar com grande nimero ou variedade de pacientes. Entdo, entende
que é possivel estender a compreensdo de que a OHB seria benéfica para outras lesGes

secunddrias a radiacdo, incluindo lesGes de mandibula que, na experiéncia dela, sdo mais



comuns que a retite e proctite. A representante da AMB, Miuki Goto, questionou a estruturacdo
da DUT atual informando que a osteomielite, por exemplo, esta no quadro de classificacdo da
gravidade da doenca (escala de gravidade), mas ndo é uma indica¢do coberta pela DUT, o que
causa confusdo. A gerente da GEAS explicou a diferenca entre as coberturas e a tabela de
classificacdo de risco para os pacientes contemplados na DUT. Entende, ainda, que dada a
caracteristica da terapia, seria melhor tratar de situa¢des nas quais se indicaria a terapia e nao
de patologias. Houve mais uma rodada de explicagbes por parte dos representantes da
sociedade. Um deles explicou que o pior dentre as condi¢gGes pds radioterapia elencadas, seria
a cistite actinica hemorragica. A Gerente da GEAS ponderou que a ANS avaliaria essa indicagao.
Falou também que a osteomielite refrataria apds insucesso de todas as terapias disponiveis
também seria uma indicacdo. A gerente da GEAS ponderou que ndo foram encontradas
evidéncias para osteomielite e que sé foram encontradas revisdes sistematicas para lesGes
secunddrias a radiacdo, mais especificamente para proctite e retite, mas que a ANS avaliaria a
cistite e a osteorradionecrose de mandibula pés radiacdo. Explicou quais tipos de estudos sdo
considerados para a andlise de incorporacao. Silvana Kelles ponderou que falta a conducdo do
paciente dentro de contexto clinico, a linha de cuidado seria mais importante do que as
indicacdes. Recomendou a regulamentacdo de uso clinico da Oxigenoterapia Hiperbarica.
Raquel Lisboa, gerente da GGRAS, pediu que a Sociedade envie DUT para as indicacbes
pactuadas neste debate incluindo critério de resposta, de ndo resposta e a hora de interromper
a terapia (critério de descontinuidade) para que a ANS avalie. Rochele, gerente da GEAS,

reforgou que as indicagdes seriam apenas para as lesdes actinicas.

d) Encaminhamento: o Cosaude concordou pela recomendacdo de incorporagdo da ampliagdo
da DUT da tecnologia “OXIGENOTERAPIA HIPERBARICA” para as indicacBes retite, proctite e
cistite actinicas além de osteorradionecrose de mandibula desde que a sociedade envie diretriz
de utilizagdo. Sugestdo para elaboragdo conjunta entre AMB e SBMH de Diretriz de uso (clinica)

para o Rol 2020.

2. TERAPIAIMUNOPROFILAXIA PARA O ViRUS SINCICIAL RESPIRATORIO - PALIVIZUMABE

a) Apresentacdo do Demandante: Dr. Renato Kfouri (SBP): Informou que o medicamento
Palivizumabe foi incorporado para tratamento no SUS fazendo uma apresentacdo informativa,
incluindo estudos, diretrizes clinicas, dentre outras informacdes. Explicou que é uma prevencao,
profilaxia para o Virus Sincicial respiratério. Ndo é uma vacina, uma imunizacdo. E um anticorpo

monoclonal. Explicou a relagdo entre as bronquiolites, pneumonias e doenc¢a pulmonar em



criancas até 2 anos e a relacdo com esse virus. Prosseguiu com mais informagdes sobre as
doencas e sobre a tecnologia. Apresentou um estudo holandés que aponta a custo-efetividade
da tecnologia pois reduz internacdes e complicacdes a longo prazo. Apresentou as
recomendacdes da SBP e do Ministério da Saude (parecer CONITEC). Concluiu que a SBP requer
a inclusdo da tecnologia com as mesmas indicacdes do SUS, disponibilizadas pelo parecer do
CONITEC, qual seja: criancas com até 1 ano e prematuros com menos de 28 semanas, criancas
até dois anos de idade com doenca pulmonar crénica ou cardiopatia congénita e repercussao
hemodinamica. Explicou que se faz a medicacdo intramuscular, em 5 doses mensais, durante a
estacdo do virus, que pode variar de regido para regidao e que pode ser iniciado com a crianga

internada.

b) Debate: Silvana Kelles (UNIMED BRASIL) optou por ndo fazer a apresentacdo mas apresentou
uma duvida relativa a cobertura. A mesa explicou que ndo é uma vacina e sim um
imunobioldgico profilatico. Lembrou que ndo ha previsao de vacinacdo no Rol pois é uma politica
publica universal e a ANS entende que ndo é papel da saude suplementar cobrir. A
imunorpofilaxia é diferente da vacinacdo pois esta pretende atingir toda a populacdo e aquela
apenas uma populacdo especifica. O custo também foi questionado. A mesa informou que a
previsdo do impacto orcamentéario enviado pelo demandante foi de R$36 milhdes em 5 anos.
Representante da SBP informa que estes custos sdo apenas da aplicagdo da tecnologia, mas que,
em contrapartida, os custos com atendimentos e internagdes (inclusive UTI) serdo diminuidos.
Houve debate sobre a imunoprofilaxia com imunobioldgicos e as representantes da ANS
explicaram que ndo ha restricdo na lei para imunoprofilaxia com imunobiolégicos mas que
compreendem a cautela necessaria para a incorporacdo de imunobiolégicos. A Gerente da
GEAS, Rochele, explicou que a ANS esta alinhada com a CONITEC em relagao a incorporagao do
Palivizumabe para Imunoprofilaxia para Virus Sincicial respiratdrio. Silvana Kelles solicitou que
se mantenha o nome do Palivizumabe no titulo do procedimento no Rol (imunoprofilaxia para
0 VSR com Palivizumabe), de forma a prevenir que outros imunobioldgicos que ndo tenham
evidéncias sejam utilizados dentro do procedimento caso ele ndo especifique a droga. ASBP e a

ANS concordaram com a solicitacao.

¢) Encaminhamento: O Cosaude consensuou pela recomendacdo de incorporagao da tecnologia
“Imunoprofilaxia para o Virus Sincicial Respioratério (Palivizumabe)” com elabora¢do de DUT

conforme as indicacBes propostas pela CONITEC.

3. OCLUSAO DO APENDICE ATRIAL ESQUERDO:



a) Apresentacdo do Demandante: Eduardo B. Saad (SOBRAC): Apresentou evidéncias e proteses
utilizadas nesse procedimento através da via percutanea. As evidéncias demonstram que as
proteses possuem os mesmos resultados que o anticoagulante Varfarina, entretanto, sem os
riscos da Varfarina e com ganhos no longo prazo. Na andlise econdmica a prétese tem reducao

maior em 8 anos de tratamento quando comparada aos novos anticoagulantes.

b) Apresentagdo Unimed Brasil: Silvana Kelles (UNIMED BRASIL): A representante informou que
as agéncias internacionais de avaliacdo de tecnologia apenas indicam a tecnologia para
pacientes com contraindicacdo para terapia anticoagulante. Apresentou, na sequéncia, a
pesquisa feita através da pergunta PICO. Apresentou uma revisdo sistematica encontrada que
traz como resultado a auséncia de diferencas, para os desfechos avaliados, entre o dispositivo
para oclusdo de apéndice atrial e a warfarina, com maior nimero de complicagdes no grupo que
usou os dispositivos para oclusdo. Apresentou a andlise do estudo PREVAIL e do estudo
PROTECT. O primeiro ndo conseguiu comprovar a nao inferioridade do dispositivo, nenhum
paciente tinha contraindicacdo para anticoagulacdo e todos utilizaram anticoagulante apds o
implante. J4 o estudo PROTECT, que anticoagulou apenas o grupo do braco comparador,
também ndo tinha nenhum paciente com contraindicagdo para anticoagulante. Como resultado,
o estudo comprovou a nao inferioridade do dispositivo em relagdo a warfarina. Apresentou os
vieses metodoldgicos dos estudos de claros conflitos de interesses nos estudos cientificos
enviados/encontrados. No geral, ndo existem evidéncias robustas quanto a eficicia da

tecnologia.

c) Debate: Eduardo B. Saad (SOBRAC): Informou que os CHADS-VASc (escore de risco de eventos
tromboembdlicos) tiveram suas diretrizes clinicas alteradas. Os critérios para utilizacdo da
protese consideram um periodo de a¢do de anticoagulante para que os niveis de titulagdo
evitem o risco de trombose. Esclareceu ainda que a informagdo acerca da “retirada do apéndice

III

atrial” estd claramente fundamentada na literatura cirdrgica, ou seja, ndo existem
contraindicagdes significativas. Rochele Santos (ANS): Questionou a seguranca da tecnologia e
os estudos comparadores. Eduardo B. Saad (SOBRAC): Explicou que os estudos comparadores
sdo diminutos porque envolvem questfes éticas acerca do tratamento e ndo tratamento. O
paciente de risco pode ser tratado com Varfarina. Se o paciente ndo pode receber o tratamento
inicial ele também é contraindicado para a prétese. A indicacdo é uma alternativa a ndo
possibilidade de tratamento devido as restricdes e contraindicagdes conhecidas. A tecnologia

esta aprovada no FDA. Raquel Lisboa (ANS)/Rochele Santos (ANS): A tecnologia ainda precisa

ser melhor estudada. Sdo necessarios estudos robustos.



d) Encaminhamento: o Cosalde concordou pela recomendagdo de ndo incorpora¢do da
tecnologia “Oclusao do Apéndice Atrial Esquerdo” pela auséncia de evidéncias robustas de

superioridade em comparagao as terapias existentes.

4. ESTUDO ULTRASSONOGRAFICO INTRAVASCULAR E/OU INTRACAVITARIO DO
CORACAO

a) Apresentacdo do Demandante: Eduardo B. Saad (SOBRAC): Explicou que o ecocardiograma
intracardiaco (ICE) é um exame de imagem que proporciona uma visualizacdo detalhada das
estruturas cardiacas, combinando informag6es hemodindmicas e permitindo posicionamento
acurado e em tempo real dos cateteres. Acrescentou que as imagens colaboram para o
entendimento em tempo real da silhueta das camaras cardiacas para evitar perfuragdo
imprdpria e visualizar o posicionamento de dispositivos (eletrodos permanentes, dispositivos
para defeitos do septo atrial e ventricular, oclusdo do apéndice atrial), além da visualizacdo de
anatomia cardiaca complexa de congénitos. Argumentou que, apesar de ndo existirem estudos
comparando o Ecocardiograma Convencional com o Ecocardiograma Intracardiaco, a reducao
do custo geral é significativa. Ambos os procedimentos sdo complementares. Minimiza o uso
de Fluoroscopia e apresentou os riscos de exposi¢dao do paciente a esta tecnologia em fungao
da exposicao a radiagdo ionizante. Na sequéncia, apresentou as vantagens do ICE em relagdo ao
eco transesofagico (TEE). Apresentou as vantagens de se realizar pungdo com seguranga através
desta técnica. Apresentou os custos com honorérios médicos e material (RS 668,97 e RS 12 a
16,000, respectivamente). Houve breve debate sobre o comparador utilizado, vantagens em
relacdo a pratica convencional, sobre a associacdo de procedimentos (mapeamento +
fluoroscopia + eco em comparagdo a mapeamento + fluoroscopia) e os representantes
explicaram que o ICE é uma tecnologia coadjuvante, ndo substitutiva. Explicaram a redugdo de
riscos de trombose, dentre outras complicagGes, com essa técnica. O debate prosseguiu entre
os representantes da ANS, Unimed e sociedade com o objetivo de esclarecer a tecnologia, os

desfechos e a solicitacdo de inclusdo da sociedade.

b) Apresentagdo da Unimed Brasil: Silvana Kelles, representante da instituicdo, efetuou
apresentacdo concluindo que existem poucos estudos e a maioria compara com Fluoroscopia.
Sdo quase unanimes em concluir que diminui a exposicdo a radiacdo, mas que para os outros
desfechos ndo houve diferenca. Ndo ha alteracées em desfechos clinicos relevantes para os
pacientes. Sdo estudos de qualidade questionavel, que demonstram que sdo necessarios mais

estudos sobre a tecnologia. Houve breve debate com explicacdes dos representantes da ANS



em relacdo ao envio da solicitacdo pela sociedade. A forma (organizagdo e estrutura) de envio
foi elogiada e, em relacao aos artigos enviados, foram informados que é necessario enviar
estudos mais robustos (ensaios clinicos randomizados, coortes prospectivas), com
comparadores e focados em desfechos clinicos. Séries de casos e artigos de revisdao nao sao
considerados evidéncias robustas. O representante da sociedade contra argumentou dizendo
gue o eco ja estd consolidado hda muitos anos na pratica da cardiologia e que ndo vé a
possibilidade de que estudos sejam realizados para comprovar seus beneficios. Teme, portanto,
que esse seja um impeditivo para que a ANS incorpore ao ROL. Miuki Goto (AMB): Apresentou
dados sobre os procedimentos cuja incorporacdo foi pleiteada, esclarecendo que existem
codigos na CBHPM, mas nao existem, ainda, cédigos na TUSS. Prop0s utilizar esse procedimento

para adequar a nomenclatura.

¢) Encaminhamento: o Cosaude concordou pela recomendacdo de nao incorporacio da
tecnologia “Estudo Ultrassonografico Intravascular/Intracavitario do Coragdo” pela auséncia
de evidéncias robustas de ganhos clinicos para os pacientes em relacdo as tecnologias

existentes.
5. HORMONIO DE CRESCIMENTO HUMANO RECOMBINANTE (r-hGH)

As representantes da ANS fizeram breve explicagdo sobre as exclusdes de cobertura previstas

em lei no que diz respeito a medicamento de uso domiciliar.

a) Apresentacdo do Demandante: Paulo Solberg (ABRALE): Apresentou como desfechos a

melhora de aceitabilidade social e redu¢do de complica¢des cardiovasculares.

b) Encaminhamento: O Cosalde concordou pela recomendagdo de ndo incorporagdo do
procedimento “Horménio do Crescimento Humano Recombinante (r-hGH)” em fung¢do de
exclusdo de cobertura prevista na Lei 9.656/1998 por se tratar de medicamento de uso

domiciliar.
6. MONITORAMENTO CONTINUO DA GLICOSE (MCG)

a) Apresentagdo do Demandante: Mdnica Soares (SBEM): Apresentou as evidéncias sobre o uso
da tecnologia e informou sobre a importancia de sua cobertura pelas operadoras de planos

privados de assisténcia a saude na melhoria do tratamento e na redugdo de custos.

b) Encaminhamento: O Cosaude concordou pela recomendacdo de ndo incorporagdo do
procedimento “Monitoramento Continuo da Glicose” em func¢do de exclusdo de cobertura

prevista na Lei 9.656/1998 por se tratar de tratamento domiciliar.



7. DIALISE PERITONEAL AUTOMATICA (DPA)

a) Apresenta¢do do Demandante: Alexandre Cabral (SBN): Apresentou as caracteristicas dos
procedimentos de hemodidlise, didlise peritoneal manual e a automatica. Informou que apesar
de longo prazo os desfechos clinicos serem os mesmos para hemodidlise e didlise peritoneal,
nos dois primeiros anos a dialise peritoneal apresenta melhores resultados para o paciente.
Salientou que a DPA apresenta os melhores desfechos clinicos, menores custos
(diretos/indiretos) e melhoria da qualidade de vida do paciente. Informa que existe evidéncia
para se alterar a primeira escolha em dialise, da hemodidlise (hoje, primeira escolha) para a
peritoneal. Falou da distribuicdo da rede de hemodialise pelo Brasil. Ressaltou o fato das
operadoras terem que fazer o ressarcimento ao SUS das sessGes de hemodialise e que é provavel
gue passem a arcar com os custos de deslocamento dos pacientes (RN259/2011) considerando
gue a rede ndo é bem distribuida levando os pacientes a fazerem longos deslocamentos para
conseguir realizar o procedimento. Mostrou a distribuicdo dos pacientes entre as diferentes
modalidades de dialise, apontando a hemodialise como a mais prevalente delas. Em relacdo a
didlise peritoneal, a automdtica com prevaléncia maior que a manual. Apresentou, como
vantagens da automatica, a possibilidade do monitoramento e suas diversas apresentacdes, até
mesmo em tempo real.

b) Apresentagdo Fenasaude: Marcia Goncalves efetuou apresentacdo informando que o
demandante solicitou a inclusdo do procedimento dialise peritoneal automatica como terapia
dialitica de substituicdo renal em pacientes com doenca renal terminal ou insuficiéncia renal
aguda com uremia no ROL da ANS vigente. A tecnologia proposta seria uma opc¢ao a técnica ja
existente no ROL atual, a didlise peritoneal continua ambulatorial. Apresentou um trabalho que
compara a dialise continua com a automatica. Conclui que os vérios estudos apresentados ndo
mostram diferenca estatistica significativa entre as diferentes formas de dialise peritoneal. As
indicacbes, os profissionais habilitados para a realizacdo do procedimento bem como as
diretrizes para utilizacdo sdo as mesmas dos procedimentos hemodidlise cronica e dialise
peritoneal ambulatorial continua concluindo que ndo ha evidéncias que apoiem a Dialise
Peritonial Automatica ou que conclua que esta apresente melhores resultados que a técnica
convencional e ja coberta pelo Rol.

¢) Encaminhamento: O Cosaude concordou pela recomendacdo de ndo incorporagdo do
procedimento “Didlise Peritoneal Automatica” em func¢do de exclusdo de cobertura prevista na
Lei 9.656/1998, por se tratar de procedimento realizado em ambiente domiciliar. No rol, ha
tecnologia similar. Sugeriu-se que, para o Rol 2020, seja feito ajuste da nomenclatura dos
procedimentos junto a AMB.

8. RECONSTRUCAO MAMARIA MASCULINA
a) Informe: Rochele Santos (ANS): Informou que o procedimento ja consta no Rol de

Procedimentos e Eventos em Saude de forma que ndo foi necessaria a apresentagdo pelo

representante ou debate pelo grupo.



9. MARCAGAO DE LESAO TUMORAL COM COLOCAGAO DE CLIPE METALICO POR AGULHA
GROSSA PRE-QUIMIOTERAPIA NEOADJUVANTE GUIADA POR ULTRASSONOGRAFIA

a) Apresentagdo do demandante: José Ricardo Conte (SBM): Argumentou que o uso do clip
metdlico permite maior precisdio na marcacdo de lesdes tumorais, evitando o uso de

substitutivos inadequados.

b) Apresentacdo Fenasatide: Marcia Gongalves (FENASAUDE): apresentou a literatura enviada
pelo demandante bem como o resultado de busca prépria. Considerou que ndo ha dados
cientificos suficientes capazes de demonstrar diferencas no desfecho final da doenca que

justifiquem a incorporacdo do procedimento.

¢) Encaminhamento: o Cosaude concordou pela recomendacdo de ndo incorpora¢ao da
tecnologia “Marcagao de Lesao Tumoral com Colocagao de Clipe Metalico por Agulha Grossa

Pré-Quimioterapia neoadjuvante Guiada por US” pela auséncia de evidéncias.

10. NEFRECTOMIA LAPAROSCOPICA

Informe: os representantes da ANS informaram que, apesar da solicitacdo do procedimento
nefrectomia laparoscdpica ter sido recebida pela ANS via formSus, o Rol ja contempla o
procedimento NEFRECTOMIA EM DOADOR VIVO. O entendimento é que seja incluido o nome
NEFRECTOMIA LAPAROSCOPICA EM DOADOR VIVO - PARA TRANSPLANTE dentro do
grupo de transplantes no ROL (codigo TUSS 31506046).
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