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1.Demanda

PROMOVIDONS):
UNIMED - BELO HORIZONTE COOPERATIVA DE TRABALHO MEDICO

Vistos, etc...

Remeto os autos 4 secretaria para enviar oficio a0 NATS (NUCLEO DE AVALIACAO DE TECNOLOGIA EM
SAUDE) para que, no prazo de cinco dias, forneca informagdes acerca do procedimento requerido pela autora, a fim de

auxiliar o juizo quanto ao pedido de tutela de urgéncia, conforme formulado em evento inicial.

Apos, autos conclusos com urgéncia.

BELO HORIZONTE, 26 de Julho de 2017

JEFFERSON KEIJI SARUHASHI
Documento assinado eletronicamente pelofa) juiz(iza)

Relatérios Anexados



NAIS

Niicleo de Avaliagio de

Hospital das Clinicas

Iecnologias em Sadde o biat Fadhc o M Gt

Relatério médico

atualmente IMC de 34,5kg/m? (Obesidade Grau Il) e comorbidades
relacionadas & obesidade, quais sejom: Lombalgia [CID-10; M54.5), apnéic do
sono [CID-10: G47.3) e resisténcia & insulina (CID-10: R73.0)

Como amplamente demonstrado na literatura cientifica, o paciente
obesc apresenta riscos maiores de infarto agude do miocdardic, AVC (acidente
vascular cerebral), hipertensdo e desenvolvimento de Diabetes Mellitus Tipo |,
devendo a patclogia de base (cbesidade) ser confrolada parc que o
paciente diminua o seu risco a estos comorbidades. Quanto mais rapidamente

o paciente afinge o pese ideal, menores sao os riscos & sua satde.

Como esta paciente supracitada mantém o quadro de obesidade ha
mais de 05 anos e nGo obteve sucesso com outros fratamentos convencionais
isclados (dieta + exercicio fisico), foi apreseniado a ele a possibilidade de uso

do baldo intragastrico come método awsilior @ perda de peso.

Na mesma oportunidade a paciente foi corientada a fazer
acompanhamento nutricional € psicologico duranie fodo o periodo em que

esfiver em usc de baldo infragdstrico.

Outrossim, coloco-me @ disposi¢do para esclarecimentos sobre ©
precedimento endoscépico de intfrodugdo e retirada do baldo intragastrico.

Belo Horizonte, 05 de Julho de 2017,

= 4 E{Dwgrmkwam
_’_ -“-ﬁ 2 CONTROLE 7?1‘?1)55
lroz Sander - CRM-MG: 41490

2.Contexto

SOBRE A DOENCA !

A obesidade pode ser definida como uma condicao adversa cronica causada pelo excesso
de gordura corporal. Mesmo havendo varios métodos para determinar a quantidade relativa
de gordura corporal, 0 método mais amplamente utilizado para determinar a obesidade € o
indice de massa corporal (IMC), definido pelo peso dividido pela altura ao quadrado ([peso
em kg]/[altura em m]*2). Em 2008, 24% dos homens e 25% das mulheres com 16 ou mais
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anos de idade, na Inglaterra, foram classificados como obesos (indice de massa corporal
[IMC] 230 kg/m”2). A NHANES (National Health and Nutrition Examination Survey —
Pesquisa Nacional de Avaliacdo da Saude e Nutricdo) [CDC: national health and nutrition

examination survey] estima que 35,7% da populacdo tem IMC =30 kg/m?

A preocupacao com a obesidade tem assumido destaque no cenario internacional e
nacional, haja vista os iniameros foruns e resolu¢cdes emanados dos principais 6rgaos de
regulacdo da saude, como a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) e instituices
administrativas, como o National Institute of Health (NIH) nos Estados Unidos e o Ministério

da Saude do Brasil.

A necessidade de perder peso vem aumentando ndo apenas em pacientes obesos, mas
também em pacientes acima do peso afetados por comorbidades como hipertenséo e

diabetes e que ndo toleram o tratamento convencional.

3.Pergunta estruturada
P — paciente com obesidade grau I, IMC=34.5 kg/m?
| —baldo intragastrico
C —tratamento clinico para obesidade

O — perda de peso mais rapida, melhor qualidade de vida, menor morbimortalidade.

4. Descrigao da tecnologia solicitada

Sobre o procedimento?

O uso do balédo intragastrico (BIG) consiste na introducdo de um baléo inflavel de silicone
dentro do estdmago por via endoscopica, associado a uma leve sedagéo. Logo apos a sua
introducao, o baldo é inflado com cerca de 400 a 700ml de soro fisiologico corado com
tintura de azul de metileno, com a finalidade de reduzir a capacidade do estdmago e a

ingestao de alimentos.
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Trata-se de um procedimento simples e é realizado ambulatorialmente. O tempo de
permanéncia maxima do baldo dentro do estbmago € de 6 meses, apés este periodo o balédo
deve ser removido. A retirada do baldo € também realizada através de endoscopia.

A presenca do baléo, cheio de liquido dentro do estdbmago, estimula receptores do fundo
gastrico que sinalizam para o sistema nervoso central provocando uma saciedade precoce.
O espaco ocupado pelo baldo gastrico também age na diminuicdo da capacidade do
reservatorio gastrico. Os dois mecanismos de acao levam a reducéo do volume de alimentos
ingeridos e diminuicdo do aporte calérico ocasionando a perda de peso e reducédo da
obesidade.

5. Revisao da literatura

Base de Artigos Artigos
Estratégia de busca

dados encontrados | selecionados
uptodate | intragastric balloon 3 0
PubMed intragastric balloon 574 3
National
Institute
for Health
and Care intragastric balloon 0 0
Excellence
do Reino
Unido
(NICE)
Conitec Baldo intragastrico 0 0

Genco e colaboradores publicaram estudo multicéntrico internacional que englobou Italia,
Espanha e Bélgica, com a finalidade de avaliar o acompanhamento em longo prazo (13
anos) de pacientes que utilizaram o baldo intragastrico para perda de peso. Foram avaliados

retrospectivamente 261 pacientes. O IMC médio caiu de 28,6 + 0,4 no inicio do tratamento
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para 25,4 + 2,6 kg/m? em 6 meses e para 27,0 + 3,1 kg/m? em 3 anos ap6s a remog¢&o do
baldo. A percentagem de excesso de peso perdido foi 55,6% em 6 meses e 29,1% em 3
anos. Ocorreram complicacfes em 47 pacientes (18%): vazamento = 28, intolerancia = 14,
Ulcera duodenal = 2, gastrite = 1, esofagite = 1, polipo duodenal= 1. A taxa de pacientes com
hipertenséo caiu de 29% no iicio dotratamento para 16% em 3 anos. Diabetes diminuiu de
15 para 10%, dislipidemia diminuiu de 20 a 18%, e osteoartropatia diminuiu de 25 para 13%.

Ap6s trés anos, o IMC caiu em média 1 kg/m?.

Apesar do resultado discreto na perda de peso, houve melhora nas comorbidades.®

Revisdo sistematica da Cochrane que incluiu nove estudos randomizados concluiu que a
literatura sobre o assunto é limitada para orientar os tomadores de decisdo e gestores.
Existe uma grande heterogeneidade entre os ensaios clinicos, tanto com relacdo aos
aspectos clinicos quanto metodoldgicos. Existe um fator co-adjuvante descrito por alguns
autores, que pode ser considerado um fator de confusdo para afericdo dos resultados
clinicos com o uso do baldo. O paciente em uso do baldo foi encorajado a mudancas
alimentares e comportamentais e esses habitos desempenham um importante papel na
manutencdo da perda de peso. Nao foi possivel, portanto, atribuir a perda de peso
observada, exclusivamente a colocacdo do baldo. A técnica de insercdo do baldo
intragastrico e seu posicionamento propriamente dito parecerem ser seguros. Apesar da
evidéncia do pequeno beneficio adicional da perda de peso com o baldo, seu custo deve ser
considerado comparado a um programa de alimentacdo e modificacdo comportamental.

Kotzampassi e col. publicaram estudo de acompanhamento de 500 pacientes submetidos a
colocacdo do baldo intragastrico por cinco anos. Além da colocacédo do baldo, os pacientes
receberam acompanhamento psicoldégico para motivacdo para perda de peso e
acompanhamento nutricional para dieta de baixa caloria. ApOs esclusdo de 28 por violagédo
de protocolo, 472 foram acompanhados. No momento da retirada do baldo (seis meses
depois), 79 (17%) pacientes foram excluidos do estudo por perda de peso insuficiente. Os
autores comentaram que estes pacientes nao tiveram perda de peso adequada porque néo
aderiram a dieta. Apenas ¥ dos pacientes mantinha a perda de peso em cinco anos de

acompanhamento. Os autores concluiram que o baldo intragastrico foi efetivo em pacientes

6
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que aderiram ao tratamento dietético. Portanto, o tratamento so foi eficaz em pacientes que

aderiram & motivacao para perder peso.*

6. Disponibilidade na ANS/SUS

O baléo intragéastrico ndo tem cobertura no Rol da ANS.

No SUS, o procedimento nao é realizado.

7. RECOMENDACAO/CONCLUSAO/RESPOSTAS

N&o se trata de procedimento de urgéncia nem emergéncia.

O balédo intragastrico sé mostrou efetividade em curto e longo prazo em pacientes que
decidiram aderir a dieta e mudanca de estilo de vida, portanto os ganhos mostrados
em poucos estudos ndo podem ser atribuidos ao procedimento.

Conforme relatério médico anexado, a paciente ndo obteve sucesso com tratamentos
dietéticos realizados. Se a paciente ndo conseguiu aderir a tratamento dietético nas
tentativas de tratamento que realizou, ha pouca chance de que haja sucesso com o

tratamento indicado.

N&o sdo escopo desta avaliacdo os aspectos contratuais e de cobertura.
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Anexo 1 — Piramide das evidéncias

Revisdes
sistematicas

Pirdmide da evidéncia. Fonte: adaptado de Chiappelli et al
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