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NOTA TECNICA 4579

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA:22 vara civel

COMARCA: Uba

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 77 anos

PEDIDO DA AGCAO: MITRACLIP — implante percutaneo de clipes (terapia

borda a borda) na valva mitral.
DOENCA(S) INFORMADA(S): 1340

FINALIDADE / INDICAGAO: Evitar grave comprometimento do bem estar,

perda irreversivel de 6rgaos ou fungdes organicas e até risco de morte
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG-49323
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2023.0004579

Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

Qual a indicacdo do procedimento para o tratamento da enfermidade que
acomete a paciente, a competéncia para o seu fornecimento, bem como

esclarecer a imprescindibilidade e urgéncia da medida.

Il - CONSIDERAGCOES/RESPOSTAS:

O dispositivo Mitraclip/Abbott™ s6 possui indicacdo consensual para
insuficiéncia mitral (IM) degenerativa (primaria) moderada-grave (=3+),
haja vista o estudo que validou este dispositivo, EVEREST, ter pratica-

mente excluido de sua casuistica os casos de IM funcional.

Diferentemente dos dispositivos das TAVIs, o Mitraclip, ao aproximar os
folhetos anterior e posterior da valva mitral criando um orificio valvar du-
plo, ndo foi tdo bem acolhido pela comunidade de clinicos cardiologistas,

tendo em vista a maior complexidade do aparato valvar mitral com dife-
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rentes mecanismos relacionados a insuficiéncia valvar e um perfil de indi-
cacdo com algumas restricbes anatbmicas avaliadas pelo

ecocardiograma.

Alguns incidentes trouxeram certa descrenca enquanto os resultados da
pesquisa eram aguardados. Entre os exemplos estdo a lenta incluséo de
pacientes (mesmo sendo um estudo multicéntrico — 78 centros) e o fato
de o comité de ajudicacéo do estudo ter aumentado o niUmero de pacien-
tes inicialmente programado (n=400) para 610 ja com estudo correndo ha
dois anos, a fim de se alcancar o desfecho primario proposto de reducéo
de reinternacao por insuficiéncia cardiaca (ICC) quando comparado ao

tratamento clinico optimizado em dois anos de seguimento.

O tratamento percutaneo da insuficiéncia mitral (IM) com implantagédo do
MitraClip® é uma alternativa terapéutica eficaz e segura para pacientes
com IM funcional que se mantém sintomaticos apesar do tratamento me-
dicamentoso otimizado e que sao considerados inoperaveis. No entanto,
para que os beneficiarios de saude suplementar (SS) tenham acesso a
essa tecnologia € necessaria sua incorporagcédo ao Rol da ANS ou que

gestores de planos de saude avaliem sua autorizacio extra rol.

Em ambas as situagbes, conhecer o beneficio clinico desta tecnologia,
sua custo efetividade e impacto no orcamento sdo essenciais para uma
decisdo responsavel. Em 2015 Magliano e Santos conduziram um Pare-
cer Técnico Cientifico para o Instituto Nacional de Cardiologia que avali-
ou a custo efetividade do MitraClip® para pacientes com IM de etiologias
primaria e secundaria e de alto risco cirurgico. Na época, a raz&o de cus-
to efetividade incremental (ICER) calculada foi de R$1.222.466,00 por
ano de vida ajustado por qualidade (QALY) e a recomendacéo foi de nao
incorporagao a rotina da instituicdo. Considerando que até aquele mo-
mento ndo havia estudo randomizado que avaliasse pacientes exclusiva-
mente com IM secundaria, seria oportuna nova avaliagao. Em contrapar-

tida, trés estudos de custo efetividade conduzidos no Reino Unido em
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2013, na ltalia em 2016 e no Canada em 2017 concluiram por sua vez
ser o MitraClip® uma tecnologia custo efetiva para pacientes com IM gra-
ve e inoperaveis. Este estudo de AlO da incorporagao do MitraClip® de-
monstrou que os itens de OPME s&o os principais componentes dos cus-
tos desta tecnologia, representando 84% do custo total do procedimento
e 82% do custo de um ano de seu acompanhamento. Isso se reflete no
seu significativo impacto orgamentario, apesar de alguma compensacao
pela menor taxa de reospitalizacdo do grupo tratado com MitraClip®
quando comparado com o grupo que se mantem em tratamento clinico
medicamentoso. Os itens de OPME foram também o principal compo-
nente de custos identificado pela AlO conduzida para avaliar a incorpora-
cao do MitraClip® para o sistema de saude da Espanha, publicada em
2018 . Entretanto, é preciso levar em consideragao as diversas fragilida-
des contidas neste estudo sendo algumas relacionadas as evidéncias e
outras, inerentes ao comportamento de mercado da SS brasileira. Foram
encontrados apenas dois ECR exclusivamente para a populacao de paci-
entes com IM secundaria. No estudo Mitra-FR, os pacientes tinham maior
gravidade da miocardiopatia e menor gravidade de IM no seu quadro
clinico. Além disso, seu desenho de estudo previa a avaliagcao dos desfe-
chos em apenas um ano de seguimento e sua qualidade metodoldgica foi
avaliada com alto risco de viés pela ferramenta ROB2. O estudo COAPT
foi, portanto, o unico considerado para alimentar o modelo com evidén-
cias de eficacia e seguranga. Embora seja um estudo de boa qualidade
metodoldgica, o ideal seria que fossem conduzidos outros estudos rando-
mizados de boa qualidade para viabilizar uma metanalise. O estudo ex-
ploratorio de laudos de ecocardiografia em prestadores da SS realizado
para esta AlO foi uma alternativa utilizada para contornar a auséncia de
informacao sobre a prevaléncia da IM na populacéo brasileira. No entan-
to, trata-se de uma amostra de conveniéncia que incluiu pacientes
de um unico municipio e nao é possivel assegurar que seja repre-
sentativo da populagcao da SS nacional. Sendo assim, esse pode ser

considerado um dado fragil, com risco de viés. De uma forma geral,
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nao foram encontrados outros dados epidemiolégicos da populagdo bra-
sileira sobre a prevaléncia da etiologia secundaria da IM, do percentual
de pacientes que se mantém sintomaticos e dos considerados inopera-
veis. Esses parametros sao imprescindiveis para definir a populagao alvo
e foram considerados dados de literatura internacional. Com relacdo ao
crescimento da populacdo de 65 anos ou mais, a série historica dos ulti-
mos 10 anos demonstrou um crescimento constante e maior que a popu-
lacao geral. No entanto, nao é possivel garantir que esse padrao sera
mantido para os anos futuros, mas é importante observar seu comporta-
mento e ndo considerar o crescimento geral quando a tecnologia for des-
tinada a idosos. Nao foi possivel a avaliagdo e impacto orgcamentariao
(AlO) da incorporagao do MitraClip® com calculo da populacao elegivel
pelo método de demanda aferida pelas fragilidades e risco de vieses en-
contrados no painel D-TISS. As informagdes sobre cirurgias valvares dis-
ponibilizadas nesse painel sdo incompletas porque unifica todos os pro-
cedimentos em um unico indicador, sem distingado de valvas ou etiologi-
as. Para estimar as 86 cirurgias realizadas para o tratamento de IM se-
cundaria seria necessario aplicar os dados epidemiologicos de literatura
internacional e isso n&o necessariamente representa a realidade. € preci-
so levar em consideracao as diversas fragilidades contidas neste estudo
sendo algumas relacionadas as evidéncias e outras, inerentes ao com-
portamento de mercado da SS brasileira. Como se trata da unica fonte
de informagdes disponivel da SS, optou-se para nao utilizacdo deste mé-

todo.

A curva de aprendizado n&o foi considerada nesta AIO embora exerga
papel importante na analise de custos e no resultado de impacto orca-
mentario, sensivel a realizacdo de procedimentos de altissima complexi-
dade em centros ndo especializados .O impacto da curva de aprendizado
da implantacdo do MitraClip® em pacientes que realizaram o procedi-
mento foi avaliado em um centro de referéncia110 onde estratificaram os
primeiros 75 pacientes em trés grupos de 25 individuos por periodos sub-

sequentes de tratamento, avaliaram os desfechos e concluiram que exis-
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tiu uma evidente curva de aprendizado para diminuir o tempo do procedi-
mento e aumentar sua seguranga. A durabilidade e integridade do reparo
da valvula mitral também aumentaram com o tempo de aprendizado. A
mediana de tempo total do procedimento caiu de 180 para 105 minutos e
o tempo de implantacdo do dispositivo de 95 para 55 minutos entre os
periodos 1 e 3. O numero de eventos de seguranga diminuiu de 16 no
grupo 1 para seis e trés nos grupos subsequentes. O sucesso na rever-
sédo da regurgitacdo mitral <2 subiu de 80% nos grupos 1 e 2 para 92%
no grupo 3. Apos seis meses, a durabilidade e integridade no reparo val-
var aumentaram de 65% no grupo 1 para 89,4% no grupo 361 . Nao fo-
ram encontrados estudos de microcusteio de internagao por insuficiéncia
cardiaca (IC) em hospitais privados e a referéncia utilizada nesta AlO
avaliou um apanhado de contas de internagdes nesta condigcdo. Dada a
relevancia desta condicéo clinica, seria oportuna a realizacdo de um es-
tudo de microcusteio. Todos os custos encontrados e inseridos nesta AlO
foram reajustados com base no IPCA, mas isso ndo necessariamente re-
flete o reajuste dos custos hospitalares e de OPME, haja visto que o
IPCA da saude é habitualmente maior . E preciso levar em consideragéo
gue embora as negociacdes entre operadoras de saude (OPS) e presta-
dores de servico sejam baseadas em tabelas, existe na SS brasileira
uma grande variabilidade de precos praticados entre operadoras de sau-
de ( OPS) e prestadores de servigo fruto do poder de negociagdo das
partes. No entanto, ndo foram encontradas evidéncias que demonstrem o
percentual real dessa variacido para que pudesse ser utilizado em uma
analise de sensibilidade. Por fim, ndo é possivel deixar de alertar sobre o
guanto pode ser diverso o impacto de procedimentos de alto custo no or-
camento de OPS pequenas e médias, quando comparado com OPS de
grande porte. Existem hoje no Brasil 960 OPS ativas com beneficiarios.
Desse total, 60,52% sao de pequeno porte com até 20 mil beneficiarios,
28,96% de médio porte entre 20 e 100 mil beneficiarios e apenas 10,52%
sdo de grande porte com mais de 100 mil beneficiarios112. Dentre as

OPS de grande porte, apenas 2,29% tem 500 mil beneficiarios ou
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mais112 . Lidar com todas essas diferencas € um desafio para o proces-
so decisério de incorporacdo ao rol da ANS. E preciso que os diversos
atores da SS compreendam a necessidade de dedicar esforgos em estu-
dar sua populagado quanto as informagdes epidemioldgicas, fardo da do-
enca, linhas de cuidado, desfechos clinicos e econdmicos para viabilizar
o melhor gerenciamento do setor. Para pacientes com IM secundaria
sintomaticos e inoperaveis o MitraClip® mais tratamento clinico re-
presenta uma alternativa com maior magnitude de beneficio quando
comparada com o acompanhamento clinico isolado. No entanto, re-
presenta também um significativo incremento de custos ao sistema de

saude suplementar.

IV— CONCLUSOES:

v Para pacientes com IM secundaria sintomaticos e inoperaveis o
MitraClip® mais tratamento clinico representa uma alternativa
com maior magnitude de beneficio quando comparada com o

acompanhamento clinico isolado

vA utilizacdo do MitraClip representa um significativo impacto orga-
mentario, apesar de alguma compensagao pela menor taxa de re-

ospitalizacado do grupo tratado com MitraClip®

vE preciso levar em consideracdo as diversas fragilidades conti-
das nos estudos do MitralClip relacionadas as evidéncias de

eficacia

v No caso em tela trata-se de paciente de 77 anos com varias comor-
bidades ( hipertensdo, dislipidemia, vasculopatia periférica , fibrila-

cao atrial cronica) e alto risco para cirurgia convencional
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