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RESUMO

Introducéo: A fibrilacédo atrial (FA) € a arritmia cardiaca sustentada mais comum. As
drogas antiarritmicas (AA) apresentam eficacia parcial no seu tratamento. Como
terapia alternativa ou adjuvante, a ablagéo por cateter evoluiu rapidamente na Gltima
década. A principal indicacdo para ablacdo por cateter é a presenca de FA
paroxistica sintomatica refrataria, ou intolerancia ao uso de drogas AA. Dentre as
técnicas disponiveis, a ablagdo ponto a ponto com uso da radiofrequéncia (RF),
guiada por mapeamento eletroanatdomico (MEA), com o objetivo de isolar as veias
pulmonares, é a mais utilizada. A crioablacdo com o uso do cateter baldo surgiu
como uma técnica alternativa. Apesar da crioablacdo ser uma técnica validada,
poucas informacdes sobre custos estdo disponiveis. Sendo assim, torna-se
fundamental estimar as consequéncias financeiras do uso dessa nova tecnologia,
visando sua incorporacgéo pelo Sistema Unico de Satide (SUS). Objetivo: Analisar o
impacto orcamentario da incorporacdo da crioablacdo com cateter baldo, no
tratamento da FA Paroxistica, no SUS, em um horizonte temporal de 5 anos.
Matérias e Métodos: Para estimar o impacto orgcamentario, foi utilizado um modelo
estatico, executado em planilha eletrénica deterministica. O impacto incremental foi
calculado pela diferenca de custo entre o cenario atual que utiliza a tecnologia de
ablacdo ponto a ponto por RF guiada pelo MEA e o cenéario em que crioablacdo sera
adotada. O custo de cada intervencdao foi obtido através da multiplicacdo do valor de
um anico procedimento pela populacdo de interesse, sendo esta o numero de
pacientes portadores de FA paroxistica sintomatica refrataria, ou intolerantes ao uso
de drogas AA, em toda a populacédo brasileira. A partir de estudos epidemiologicos
foi estimada uma populacdo de interesse de 35.517 individuos. Resultados: O
impacto orgcamentario mostrou uma economia de R$ 87.228.524,00 com o uso da
crioablacdo, considerando que toda a populacdo de interesse seja tratada no
periodo de 5 anos. Foi realizada uma analise de sensibilidade para atenuar as
limitacdes de dados epidemioldgicos da FA no Brasil e de caracterizacdo do cenério
atual da ablacdo de FA no Brasil. Para o resultado final, uma avaliacdo de
participacdo no mercado foi desenvolvida, assumindo que sejam realizados 1500

procedimentos ao ano (numero médio de ablacdes realizadas no Brasil), e uma taxa
Vil



de incorporacéo da crioablagédo de 3% ao ano, totalizando 15% em um periodo total
de 5 anos. Esta andlise resultou em uma economia de R$ 1.657.800,00 ao longo de
5 anos. Concluséo: A crioablacéo resultou em reducéo de custos, em comparacao

com ablacéo por RF ponto a ponto guiada por MEA.

Palavras-chave: Fibrilacdo Atrial, Custos e Analise de Custo, Ablacao por Cateter,

Crioablacao.
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ABSTRACT

Introduction: Atrial fibrillation (AF) is the most common sustained -cardiac
arrhythmia. The efficacy of antiarrhythmic drugs (AA) to maintain sinus rhythm is
modest. As an alternative or adjuvant therapy, catheter ablation has evolved rapidly
in the last decade. The main indication for this procedure is the presence of
symptomatic paroxysmal AF after failure drug treatment or intolerance to AA. Among
the available techniques, point-by-point radiofrequency (RF) ablation, guided by
electroanatomical mapping (EAM), is the most used technique, targeting pulmonary
vein isolation in the atria. Cryoablation, with a catheter balloon, is an alternative and
validated technology, however its cost is not well studied in Brazil. Therefore, it is
important to estimate the financial consequences of the use of this new technology,
aiming its incoporation by the public health system. Objective:To analyze the budget
impact of the incorporation of cryoablation with a balloon catheter on the treatment of
paroxysmal AF, by the Brazilian public health system, over a 5 year period.
Methods: A static model was used to calculate the budget impact, using a
deterministic electronic spreadsheet. The budget impact was calculated by the cost
difference between the current scenario that uses point-by-point radiofrequency (RF)
ablation guided by EAM, and the new scenario in which cryoablation will be adopted.
The cost of each intervention was obtained by multiplying the price of a single
procedure by the number of candidates for AF ablation in Brazil, considered the
eligible population. This number was calculated using the main indication for the
procedure, which is the presence of symptomatic paroxysmal AF after failure of or
intolerance to AA. Using data from epidemiologic studies, the eligible population was
estimated to be 35.517 individuals. Results: The budget impact resulted in a
savings of R$ 87.228.524,00, with the use of cryoablation, considering that all the
eligible population was treated in the period of 5 years. A sensitivity analysis was

performed to attenuate the data limitations on AF epidemiology in Brazil and the

limitations in the characterization of the current scenario of AF ablation in Brazil. For
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the final result, a market share assessment was developed, assuming that 1500
procedures are performed per year (average number of ablations performed in
Brazil), and a rate of incorporation of cryoablation of 3% per year, resulting 15% in a
total period of 5 years. This analysis resulted in a savings of R$ 1.657.800,00 over 5

years. Conclusion: Cryoablation resulted in cost savings compared to point-by-point

RF ablation guided by EAM.

Keywords: Atrial fibrillation, Costs and Cost Analysis, Catheter Ablation,

Cryoablation.
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1.INTRODUCAO

A fibrilacdo atrial (FA) é a arritmia cardiaca sustentada mais comum na pratica
clinica (1). Apesar de progressos no tratamento, a FA continua sendo uma causa
importante de acidente vascular cerebral (AVC), além de contribuir para
desenvolvimento da insuficiéncia cardiaca (IC), acarretando um aumento da
morbidade cardiovascular (2). Além disso, é esperada uma expansao progressiva no

namero de individuos acometidos pela doenca nos proximos anos (3).

As drogas antiarritmicas (AA) apresentam eficicia parcial no tratamento da
FA, e podem ocasionar efeitos colaterais graves (4). Como terapia alternativa ou
adjuvante, a ablac&o por cateter evoluiu rapidamente na ultima década, tornando-se

um procedimento amplamente realizado nos grandes centros pelo mundo (5).

A principal indicacdo para ablacdo por cateter é a presenca de FA paroxistica
sintomatica, refrataria ou intolerante ao uso de uma droga AA da classe | ou lll de
Vaughan-Williams(6). Nesse grupo de pacientes é observada menor recorréncia da
arritmia e diminuicdo dos sintomas, com melhora da qualidade de vida (7,8,9).

O objetivo principal da ablagdo de FA é o isolamento elétrico das veias
pulmonares (VP) (6). Dentre as varias técnicas disponiveis para esse fim, a ablagao
ponto a ponto, com uso da radiofrequéncia (RF), guiada por mapeamento
eletroanatémico (MEA), é a mais utilizada (5,10). A crioablagao, que utiliza cateter
baldo para obter o isolamento circunferencial das VP, surgiu como uma técnica
alternativa nos ultimos anos, apresentando menor tempo de procedimento, além de

reducao de reinternacdes e novos procedimentos (11,12,13,14).

Estudos realizados avaliando ambas as técnicas citadas demonstram nao-
inferioridade da crioablacédo em relacdo a eficacia, sendo igualmente segura quando

comparada a ablacdo ponto a ponto por RF (11,12).

Apesar da crioablacdo ser uma técnica validada para o tratamento da FA,

poucas informacdes sobre custos estdo disponiveis. Sendo assim, torna-se



fundamental estimar as consequéncias financeiras do uso dessa nova tecnologia,

visando sua incorporagéo pelo Sistema Unico de Satide (SUS).

2.REFERENCIAL TEORICO

2.1. FIBRILACAO ATRIAL

2.1.1.Epidemiologia

Nas ultimas duas décadas, a FA tornou-se um importante problema de
saude publica, com grande consumo de recursos em saude. O nimero estimado de
individuos com FA no mundo, em 2010, foi de 33.5 milhdées (15). A mortalidade dos
portadores é inferior a 1%, porém esta arritmia implica em custos significativos com

hospitalizagdo, AVC e perda de produtividade (15).

A literatura demonstra um progressivo aumento de sua incidéncia e
prevaléncia, o que pode ser explicado pelo envelhecimento da populagéo, uma vez
gue a prevaléncia de FA aumenta com a idade. O numero de portadores varia de
0,1% em menores de 55 anos, a 9% em pacientes com 80 anos ou mais(3).
Projecfes estimam um crescimento na sua prevaléncia de aproximadamente 2,5

vezes para 0 ano de 2050 (3).

No Brasil este panorama nao é diferente, porém existem poucos dados
epidemiologicos sobre a FA. Estudo realizado no estado de Minas Gerais, na
assisténcia primaria, evidenciou uma prevaléncia de 1,8% na populacdo total,
compativel com registros com americanos e europeus nos quais a prevaléncia situa-
se entre 0,95% a 2,9% (3,15,16,17). Porém, ao avaliar a distribuicdo por faixa etaria,
observamos um numero maior de pacientes jovens com FA. Este dado
possivelmente é devido ao maior nimero de individuos portadores de cardiopatia

reumatica, patologia que esta associada ao desenvolvimento da FA (16).

Além disso, foi observado um nimero menor de octogenarios portadores de

FA, 0 que pode ser explicado pela mortalidade prematura destes pacientes, devido a
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cardiopatias ou a AVC, nao tratados adequadamente e pelo retardo no processo de
transicdo demografica e epidemiolégica em comparacao com paises desenvolvidos
(16). Esta menor prevaléncia de FA na populacdo idosa também foi demonstrada
por pesquisadores da cidade de Sao Paulo, onde foi observada uma prevaléncia de
2,4% em maiores de 65 anos. Dados na literatura demonstram uma prevaléncia de
FA nestes individuos de 3,7 % a 4,2% na faixa etéria de 60-70 anos e 10-17% em

maiores de 80 anos (18).

Em andamento, o estudo clinico Registro Brasileiro Cardiovascular de
Fibrilacdo Atrial (RECALL), um registro prospectivo, multicéntrico e nacional, tem
como objetivo fornecer dados mais precisos sobre a descricdo demografica da

populacao brasileira portadora de FA (19).

2.1.2. Mecanismos

A FA é definida como uma taquiarritmia supraventricular, com ativacao atrial
nao coordenada e, portanto, que apresenta uma contracao atrial ndo efetiva (20).
Existem trés teorias principais que explicam o mecanismo da FA: multiplos circuitos
de reentrada, um Unico circuito de reentrada com conducao fibrilatéria e focos

automaticos de rapida ativacao (5).

Na teoria dos multiplos circuitos de reentrada, a FA é resultado da presenca
de mudltiplos circuitos independentes, que ocorrem simultaneamente, e que se
propagam aleatoriamente pelos atrios, direito e esquerdo. A perpetuacdo da FA, de
acordo com essa teoria, depende de um nimero minimo de circuitos de reentrada,
sendo favorecida por uma conducdo lentificada, periodos refratarios curtos e
aumento da massa atrial (21,22). O desenvolvimento da técnica cirargica de
ablacdo, conhecida como cirurgia de MAZE, por Cox e colaboradores, foi baseado
nessa teoria. No procedimento, sdo realizadas incisées no atrio esquerdo e direito
para direcionar a propagacdo do impulso sinusal, interrompendo os multiplos

circuitos de reentrada responsaveis pela FA (23).



Por outro lado, Lewis prop6s a teoria de que um circuito Unico e primario de
reentrada, rapido e rotatorio, é responsavel pela origem da FA, e através de uma

conducao fibrilatéria ocorre a ativacao irregular atrial, tipica da arritmia (24).

Haissaguerre e seu grupo observaram que a FA é desencadeada por focos
ectopicos, que funcionam como gatilhos, e que a ablacdo destes focos pode diminuir
a recorréncia de FA. Os gatilhos foram encontrados principalmente nos 6stios das
VP. Estudos histopatolégicos demonstraram que as fibras musculares miocéardicas
do atrio esquerdo se estendem para as VP, e nessas projecdes existem células com
propriedades diferenciadas de automaticidade e anormalidades na conduc¢do, que

promovem substrato para reentradas (25).

Atualmente € sabido que, para ocorréncia da FA, € necesséario um gatilho e
um substrato anatdomico e funcional capaz de iniciar e perpetuar a arritmia. Na
presenca de um substrato apropriado (heterogéneo), um gatilho focal pode
desencadear unidades de reentradas com altas frequéncias chamadas de rotores. A
onda que € emitida pelos rotores se distribui espacialmente de forma fragmentada
dando inicio ao um ritmo fibrilatério (26).

Uma ativacdo atrial de alta frequéncia por mais de 24 horas leva ao
remodelamento dos canais ibnicos, 0 que muda o substrato eletrofisiol6gico e assim
promove sustentacdo das reentradas e aumento das atividades dos gatilhos.
Frequéncias atriais altas, além de doencas estruturais, estdo associadas ao
remodelamento atrial, acarretando a perpetuacéo da arritmia (27).

2.1.3. Classificacéo

A classificacdo da FA é realizada de acordo com a duracdo do episodio,

estando relacionada com a escolha do tratamento e seu desfecho clinico (Quadro 1).



Quadrol. Classificacao da Fibrilacao Atrial

1. Fibrilagéo atrial paroxistica — é revertida espontaneamente ou com intervengdo médica em até
7 dias de seu inicio.

2. Fibrilacdo atrial persistente- duracdo superior a 7 dias

3. Fibrilacdo atrial persistente de longa duracao- duracgéo superior a 1 ano.

4. Fibrilacdo atrial permanente- as tentativas de reversdo ao ritmo sinusal ndo serdo mais
instituidas

Fonte: Sociedade Brasileira de Cardiologia. Il Diretrizes Brasileira de Fibrilagdo Atrial. Arquivos
Brasileiros de Cardiologia. 2016(6)

2.1.4. Tratamento

O tratamento da FA segue duas estratégias, controle do ritmo ou controle da
frequéncia cardiaca, além do uso de anticoagulantes, de acordo com presenca de
fatores de risco para eventos cardioembdlicos. O controle do ritmo pode ser obtido
com uso de AA e pela ablacdo por cateter. Estudos clinicos randomizados nao
mostram superioridade da estratégia de controle de ritmo com drogas AA, quando
comparado com o controle de frequéncia, ao considerar o desfecho de
mortalidade(28,29,30).

Porém, trabalhos evidenciam melhora dos sintomas e qualidade de vida
com a estratégia de controle do ritmo(31). Além disso, a intervencao precoce de
controle do ritmo previne progressao da FA, podendo ser benéfico, uma vez que

previne o remodelamento atrial. (32,33).

Na comparacao entre o uso de AA com a ablacdo, em pacientes com FA
paroxistica, para controle do ritmo, a literatura mostra nao existir diferenca em
relacdo a mortalidade e risco de AVC, porém evidencia melhora da qualidade de
vida e reducao de recorréncias com a ablacéo (7,8,9). O ensaio clinico randomizado
multicéntrico, Catheter Ablation Versus Anti-arrhythmic Drug Therapy for Atrial
Fibrillation Trial (CABANA), evidenciou reducdo de recorréncia de 47% com a
ablacdo em comparacdo os AA e reducédo de 40% do risco de mortalidade nos

paciente que realmente foram submetidos a ablacdo(analise por protocolo), porem



na analise de intencdo de tratamento n&o houve diferenca de mortalidade entre os
dois tratamentos. (34)

As indicacOes de ablacdo para FA, pelas diretrizes brasileiras, estao
discriminadas no quadro 2, de acordo com a classe de recomendacao e o nivel de
evidéncia. A principal indicagdo, com classe | e nivel de evidéncia A, constitui-se de
paciente sintomaticos com FA paroxistica refrataria ou intolerante a pelo menos um
AA (6).

Quadro 2. Indicacdes de Ablagéo na Fibrilagdo Atrial (6)

Recomendagoes Classe Nivel de Evidéncia

Pacientes sintomaticos com FA paroxistica refrataria ou intolerante a
pelo menos uma droga AA das classes | ou lll, quando a estratégia de A
controle de ritmo € desejada

Pacientes sintomaticos selecionados com FA persistente refrataria ou
intolerante a pelo menos uma droga AA das classes | oullll lla A

Pacientes com FA paroxistica sintomatica recorrente como primeira
terapia(antes das medicacdes AA), sendo esta a opgdo do paciente la B

Pacientes sintomaticos com FA persistente de longa duracdo(>12
meses) quando refrataria ou intolerante a pelo menos uma droga AA b B
das classes | ou lll, quando a estratégia de controle de ritmo € desejada

Como primeira terapia (antes das medicacdes AA classe | ou lll) em
pacientes com FA persistente quando a estratégia de controle de ritmo b c
€ desejada

Pacientes que ndo podem ser tratados com anticoagulantes durante e
ap6s o procedimento M C

Drogas antiarritmica(AA), fibrilagédo atrial(FA). Fonte: Sociedade Brasileira de Cardiologia. Il Diretrizes
Brasileira de Fibrilacdo Atrial. Arquivos Brasileiros de Cardiologia. 2016 (6).

O primeiro relato de ablacdo percutanea da FA foi apresentado em 1994,
por Swartz e colaboradores, que replicaram a linhas da cirurgia de MAZE, através do
uso de cateteres de ablacdo por RF e bainhas especiais (35). O uso exclusivo de
linhas para ablagdo da FA foi abandonado em 1998, quando Haissaguerre
demonstrou que focos ectopicos originarios nas VP eram responsaveis por
desencadea-la, e através do mapeamento e ablacdo por RF destes focos, a arritmia
era inibida (36).



Entretanto, a dificuldade de encontrar os focos dos gatilhos, a taxa de
recorréncia e as complicacdes, limitavam a aplicacdo do método (36). Apos 2 anos,
Pappone descreveu o uso do mapeamento tridimensional para criar lesdes lineares
nos ostios das VP contribuindo para seguranca e eficacia do procedimento (37). Ao
mesmo tempo, Haissaguerre foi pioneiro no uso do cateter circular para

mapeamento das VP e assim, o isolamento delas poderia ser comprovado (38).

Em 2004, foi descrita técnica de isolamento das VP na regidao do antro,
guiado por ecocardiograma (ECO) intracardiaco, também apresentando bons
resultados (39).

Atualmente, a tecnologia padrao € o isolamento das VP realizado ponto a
ponto por RF, com o auxilio do cateter circular para mapeamento das VP, e guiada
por mapeamento eletroanatdémico (MEA). O ECO intracardiaco pode ser utilizado
adicionalmente (6). Pelo consenso de especialistas em ablacdo de FA realizado em

2017, 93% do comité usa habitualmente o MEA e 53% utiliza o ECO intracardiaco

(5).

Recentemente, foi introduzida a técnica de crioablacdo, que utiliza cateter
baldo para obter o isolamento circunferencial das VP, como uma técnica alternativa
(14).

2.1.4.1. Crioablacéo

A energia criotermal é utilizada h& muitos anos por cirurgiées no tratamento
de arritmias. Recentemente, varios sistemas de ablacdo percutanea, utilizando esta
energia, estdo sendo desenvolvidos. Seu uso permite realizar com maior seguranca
ablacdes de arritmias supraventriculares, em que ha maior risco de lesdo do sistema
de conducgéo, como vias acessorias parasseptais e dupla via nodal, principalmente
em jovens e criangas (40,41). O uso desta energia para isolamento ponto a ponto
das VP foi proposto, porém procedimento era demorado e a eficacia era limitada
(42). Posteriormente foi desenvolvida a técnica que utiliza um cateter baldo para
isolamento das VP, apresentando resultados promissores (43).



O sistema de crioablacdo funciona pela liberacdo de 6xido nitroso liquido
sob pressédo, através do cateter para a ponta e para dentro do baldo, quando se
transforma em géas resultando no congelamento do tecido adjacente. O mecanismo
de leséo do tecido resulta da criacdo de cristais de gelo nas células, que rompem as
suas membranas, interrompendo o metabolismo e a atividade elétrica, além da

perfusdo microvascular (5).

O cateter baldo é introduzido através de um acesso em veia femoral,
atingindo o atrio esquerdo pela via transeptal.(Figura 1) O procedimento consiste no
isolamento das VP, onde o operador introduz um cateter baldo no antro de cada veia
pulmonar de forma sequencial. Nesse local o tecido é resfriado pelo 6xido nitroso
que preenche o baldo. Bom contato com o tecido é importante para gerar lesdes
efetivas e a oclusdo completa da veia é necessaria para criar a lesao circunferencial
(11).

A crioablacdo é uma alternativa segura e eficaz comparada com os AA, como
demonstrado no estudo multicéntrico, radomizado e prospectivo, Cryoballoon
ablation of pulmonary veins for paroxysmal atrial fibrillation: first results of the North
American Arctic Front (STOP-AF) (14). Além disso, a crioablacdo com cateter balédo
mostra-se nao inferior a ablacdo por RF ponto a ponto guiada por MEA, em relacao
a eficacia e seguranca, com menor tempo total de procedimento, porém maior tempo
de fluoroscopia, dados apresentados pelo ensaio clinico multicéntrico e
randomizado, Cryoballoon or Radiofrequency Ablation for Paroxysmal Atrial
Fibrillation (FIRE AND ICE) (11).

Na andlise de desfechos secundarios, no ensaio clinico FIRE AND ICE, foi
evidenciada uma reducdo na taxa de reinternacdo, reablacdo e necessidade de
cardioversdo elétrica com a crioablacdo em comparacdo com ablacdo por RF,

acarretando assim menor custo com o procedimento (12,13).

Publicada em janeiro de 2017, uma metanalise de 16 estudos comparando
as duas técnicas, encontrou resultados semelhantes de eficacia e seguranga, com

menor tempo de procedimento com a crioablagcdo e tempo de fluoroscopia



semelhante entre os dois grupos (44). Além disso, o procedimento com o criobaldo é
mais simples, sendo mais rapida a curva de aprendizado (5,41).

A complicagdo mais comum no procedimento de ablacdo, séo lesdes
vasculares no local de insercdo das bainhas. Na crioablacdo essas lesfes séo
menos freqlientes pois a técnica é realizada com uma bainha a menos. O evento
adverso comum na crioablacdo é a lesdo no nervo frénico que pode ocorrer entre

2,7% a 13% dos pacientes.

Essa nova tecnologia é utilizada por diversos grupos de eletrofisiologia no
Brasil, porém ainda nao foi adquirida por nenhum servi¢co do SUS.

Acesso Transeptal

Figura 1: Técnica isolamento das veias pulmonares pela crioablacéo, figura adaptada do estudo
FIRE AND ICE(11)



2.2 ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

A andlise do impacto orcamentario(AlO) € uma ferramenta que possibilita
estimar as consequéncias financeiras advindas da ado¢do de uma nova tecnologia
(intervencdo) em um sistema de salde especifico. E de uso fundamental para os
gestores do orcamento da saude publica e suplementar, auxiliando a previsao

orcamentaria em um intervalo de tempo definido (45).

A AIO integra os seguintes elementos: o gasto atual com uma dada condigao
de saude, fracdo de individuos elegivel para a nova intervencdo em toda a
populacao brasileira, os custos diretos da nova intervencéo e o grau de insercao da
mesma apos sua incorporacao (46).

7

E importante salientar que na AlIO é realizada uma comparacio entre
cenarios e nao tecnologias. O cenéario de referéncia ou atual, representa a
distribuicAo no momento atual das diversas tecnologias existentes para a condi¢ao
ou doenca estudada. No cenério futuro, ocorrerd uma progressiva incorporacao da
nova tecnologia em analise, podendo esta modificar ou ndo o uso das tecnologias

previamente existentes (45).
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3.0BJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

Analisar o impacto orcamentario da incorporacdo da crioablacdo com
cateter baldo, no tratamento da Fibrilagcdo Atrial Paroxistica, no SUS, em um
horizonte temporal de 5 anos.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Realizar uma analise de sensibilidade através da identificacdo das variaveis

que contribuem com maior peso no calculo do impacto orgamentario.
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4. METODOS

O presente estudo trata-se de uma AIO, em que serdo estimadas as
consequéncias financeiras advindas da ado¢do da crioablagdo na FA paroxistica. O
modelo escolhido para estimar o impacto foi o estético, executado em planilha
eletrbnica deterministica, que consiste na multiplicacdo simples do custo individual
da nova intervencdo pela populacdo de interesse. Sendo esta, definida como o

namero de individuos com indicagéo para a intervencéo. (46).

O horizonte temporal proposto foi de 5 anos, por tratar-se de uma nova
técnica de procedimento, levando em consideracdo o treinamento dos especialistas
e sua aceitacdo. A curva de aprendizado para crioablacdo em especialistas que ja
utilizam a ablacédo por RF é rapida, sendo segura para novos operadores. O tempo

de procedimento e o tempo de fluoroscopia s&o reduzidos com a experiéncia (47).

Em relacdo a aceitacdo dessa nova tecnologia, um registro europeu
realizado de 2012 a 2015, aponta para uma porcentagem de 15,9% de uso da
crioablacao, considerando todas as ablacdes de FA, sendo maior esse numero em
pacientes com FA paroxistica, 19,6% (10). Essas porcentagens certamente
aumentaram nos ultimos anos, decorrentes de grandes estudos multicéntricos que
estdo sendo realizados, comprovando a eficacia e seguranca do método, porém
ainda nao ha dados mais recentes publicados.

A AIO baseou-se na comparac¢do entre dois cenarios, 0 cenario novo, em
gue a técnica de crioablacdo sera introduzida no SUS para o tratamento FA, e 0
cenario atual. No Brasil, no ambito do SUS, a caracterizacdo desse cenario atual é
prejudicada, pois a técnica utilizada varia de acordo coma preferéncia cada servigo e
limitada pela disponibilidade de recursos financeiros. A ablagéo pode ser realizada
com o auxilio do MAE, uso do ECO intracardiaco ou somente com ajuda do cateter
circular e da fluoroscopia. Nao existem dados precisos sobre a porcentagem em que

cada uma das técnicas é utilizada.

Sendo assim, na analise principal, para o cenario atual, foi assumido que

todos os pacientes sdo submetidos a ablagéo ponto a ponto por RF guiado por MEA,
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considerada a tecnologia padrdo. Uma analise de sensibilidade foi realizada,

contemplando as outras tecnologias para o cenario atual.

O restante do tratamento da FA, como a indicagdo do uso de AA e
anticoagulacédo, € semelhante entre os dois cenarios, ndo sendo contabilizados nos
custos. A estrutura hospitalar necessaria para realizar ambas as técnicas de ablacéo
também €& semelhante. Cabe ressaltar a menor duracdo do procedimento da
crioablagao, permitindo que outro procedimento mais curto seja realizado, como um

implante de marcapasso, com o tempo excedente (48).

4.1.POPULACAO DE INTERESSE E DINAMICA DA DOENCA

A populacdo de interesse foi delimitada pelo método epidemioldgico e

tratando-se de uma doenca cronica, foi baseada na prevaléncia da FA.

Populagéo residente por Faixa Etéria e Sexo Periodo:2017

Faixa Etaria Masculino Feminino Total

0 a4 anos 7346412 7014366 14360778
5a9anos 7836274 7493687 15329961
10 a 14 anos 8395463 8052464 16447927
15 a 19 anos 8722384 8427714 17150098
20 a 24 anos 8615332 8418925 17034257
25 a 29 anos 8551296 8452497 17003793
30 a 34 anos 8783049 8780826 17563875
35 a 39 anos 8280489 8372501 16652990
40 a 44 anos 7189428 7364596 14554024
45 a 49 anos 6416042 6680665 13096707
50 a 54 anos 5848101 6216646 12064747
55 a 59 anos 4988727 5448426 10437153
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60 a 64 anos 3940598 4456500 8397098
65 a 69 anos 2926875 3462770 6389645
70 a 74 anos 1975674 2498257 4473931
75 a 79 anos 1294881 1789157 3084038
80 a 84 anos 773558 1180932 1954490
85 a 89 anos 388325 660756 1049081
90 anos e mais 198366 417970 616336
Total 102471274 105189655 207660929

Fonte:IBGE/Diretoria de Pesquisas. Coordenac¢édo de Populacao e Indicadores Sociais. Geréncia
de Estudos e Analises da Dinamica Demografica(49).

Tabelal. Projecédo da populagéo brasileira para 2017

Os dados da populacao brasileira por faixa etaria em 2017 (tabelal) foram

retirados do site do IBGE (49). Foi realizada uma revisdo de literatura sobre

epidemiologia da FA no Brasil. O autor que melhor detalhou o perfil epidemioldgico

da doenca foi Marcolino em 2015, que obteve dados de prevaléncia total de 1,8%, e

de prevaléncia pela idade, evidenciados na tabela 2 (16). Essa prevaléncia foi

calculada em uma populacdo que procurou postos de atencdo primaria a saude,

sendo considerados, portanto, pacientes sintomaticos.

Prevaléncia da FA de acordo com
a distribuicdo por idade

Prevaléncia%

Idade(anos) Homens Mulheres

5-19 0,001 0,001
20-29 0,2 0,1
30-39 0,3 0,2
40-49 0,7 0,3
50-59 1,6 0,7
60-69 3,2 1,9
70-79 6,3 4,1
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80-89 9,8 6,7

290 14,6 8,7

Tabela 2. Prevaléncia da Fibrilacédo Atrial pela idade.

Fonte: Marcolino, M. S. Atrial fibrillation: prevalence in a large database of primary care patients in
Brazil. Europace, 2017 (16).

Com base nas tabela 1 e 2, foi realizado o calculo do numero de
pessoas portadoras de FA (tabela 3). Foram considerados como populacdo de
interesse, pacientes entre 20 e 74 anos, faixa etaria ideal para realizacdo do
procedimento. Os grandes estudos randomizados (11,14) utilizaram como corte de
idade 18 a 75 anos. Embora ndo exista contra-indicacdo para o procedimento em
pacientes idosos, alguns estudos evidenciam maior taxa de eventos adversos, como
lesbes do nervo frénico. Sendo assim, a indicagéo do procedimento para esse grupo
de paciente deve ser individualizada e feita com cautela, avaliando riscos e

beneficios, assim como a opcéo do paciente (50,51,52).

Em pacientes mais jovens, a prevaléncia de FA € minima e associada muitas
vezes a cardiopatias estruturais principalmente de etiologia congénita e reumatica,
nao sendo bons candidatos para ablacdo da FA exclusivamente por isolamento das
VP (2).

Faixa Masculino Feminino Total

Etaria

20 a 24 anos 17.231 8.419 25.650
25 a 29 anos 17.103 8.453 25.555
30 a 34 anos 26.349 17.562 43.911
35 a 39 anos 24.842 16.745 41.587
40 a 44 anos 50.326 22.094 72.420
45 a 49 anos 44912 20.042 64.954
50 a 54 anos 93.570 43.517 137.086
55 a 59 anos 79.820 38.139 117.959
60 a 64 anos 126.099 84.674 210.773
65 a 69 anos 93.660 65.793 159.453
70 a 74 anos 124.468 102.429 226.896
Total 698.378 427.865  1.126.243

Tabela 3. Portadores de Fibrilagcao Atrial no Brasil na faixa de 20 a 74 anos
15



Pela Diretriz Brasileira de Fibrilagdo Atrial de 2017, nem todos os
pacientes que possuem a doenca tém indicacdo de ablacdo. Como classe | de
recomendacao e nivel de evidéncia A, encontram-se pacientes sintomaticos com a
FA paroxistica refrataria ou intolerante a pelo menos uma droga AA. Nesse
segmento observamos melhores resultados com a ablacdo, sendo entéo

considerada como populacdo de interesse para a AlO. (6)

A porcentagem de pacientes portadores de FA paroxistica também varia em
torno de 20% a 30%(17). O valor utilizado para definir a populagéo de interesse foi

de 23, 1 %, relatado por Oliveira, em 2011, em pacientes ambulatoriais.(53)

Pacientes com FA valvar, ou seja, portadores de estenose mitral ou
préteses valvares, apresentam maiores taxas de recorréncias, ndo sendo bons
candidatos a ablacdo e portanto excluidos da populacdo de interesse. O estudo
brasileiro EPIFA, encontrou uma porcentagem de valvulopatia em paciente com FA
paroxistica de 5,2%, equivalente a 13.528 portadores de FA valvar, que foram

excluidos da populacéo de interesse. (54)

Outro dado importante para delimitar a populacdo € a taxa de recorréncia da
FA com a utilizacdo de AA. Tendo como base uma revisdo sistematica publicada
pela Cochrane Library em 2015, a taxa de recorréncia é 0,48 (IC 95%0.44- 0.52),
com os resultados dos estudos variando entre 43% a 67%. (55).

O calculo da populacao de interesse foi realizado com base no fluxograma 1.
No Brasil, no ano de 2017, 118.386 pessoas, teriam indicacdo classe | de
recomendacdo e nivel de evidencia A de realizar o procedimento de ablacéo,
segundo as diretrizes brasileiras atuais. (6) Assumindo que a ablacdo ndo sera
realizada em todos os individuos com indicacdo para o procedimento, no SUS, foi
definido para o célculo da populacdo de interesse que 30% dos pacientes seréo

submetidos a estratégia da ablacéo, totalizando 35.517 individuos.
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Figura 2.Fluxograma da Populacdo de Interesse

Portadores de Fibrilacdo Atrial= 1.126.243
123,1%
Portadores de FA paroxistica= 260.163
1-5,2%(13.528)
Portadores de FA paroxistica nao valvar= 246.635
[ 48%

Portadores de FA paroxistica que nao
responderam ao tratamento com 1 farmaco=
118.386

130%
Populacao de interesse=

35.517 individuos

4.2 CUSTOS

A ablacdo da FA é um procedimento realizado pelo SUS. Pela tabela, o valor
da internacdo hospitalar € de R$4.580,65, porém esse valor ndo abrange o custo
total do procedimento (56). O material utilizado em cada ablacdo pode variar de
acordo com a complexidade do caso ou a preferéncia do profissional. A estrutura
hospitalar, independentemente da técnica utilizada, € a mesma, assim como 0s
profissionais necesséarios. Os valores dos materiais foram obtidos pelo site do
governo, tendo como base um pregéo eletrénico realizado em fevereiro de 2016
(57).

A ablacdo ponto a ponto por RF pode ser realizada com o auxilio do MAE,
uso do ECO intracardiaco ou somente com ajuda da fluoroscopia. Além disso o
cateter mais utilizado para esse tipo de ablagdo possui um sistema de irrigagéao
continua, porém alguns servigos utilizam o cateter 8 mm n&o irrigado devido
limitacbes de orcamento. Sendo assim, foram avaliados 0s custos com o0 uso de

cada tecnologia. Primeiro, com cateter irrigado e com MAE, definido como tecnologia
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padrdo; segundo, com cateter irrigado e guiado pela ECO intracardiaco; e terceiro,
com cateter nao irrigado, e o uso somente do cateter circular para mapeamento das

VP sob fluoroscopia.

A tabela 4 evidencia os custos da ablacdo da FA paroxistica realizada por
diferentes tecnologias, estando listados os materiais de uso habitual. Todos os

valores séo de materiais novos. A listagem, com as especificagbes dos materiais da

tabela de custo, encontra-se no Anexo.

Crioablacéo Valores
Criobaldo R$18.000,00
Cabo umbilical coaxial R$1.200,00
Cabo umbilical elétrico R$1.100,00
Bainha do baldo R$4.500,00
Cateter de mapeamento circular préprio + conector R$7.400,00
Bainha transeptal R$1.369,00
Agulha transeptal R$2.290,50
Oxido Nitroso R$150,00
Cateter decapolar + conector + bainha R%$4.196,35
Valor Total R$40.205,85
Ablacéo por RF + MEA Valores
Cateter para ablagcdo e MEA irrigado + conector + bainha R$19.029,00
Equipo para irrigagdo continua R$291,00
Eletrodo de referencia para MEA R$7.817,00
Cateter de mapeamento circular decapolar + conector R$6.300,00
Bainha transeptal R$1.369,00
Bainha transeptal R$1.369,00
Agulha transeptal R$2.290,50
Cateter decapolar + conector + bainha R$4.196,35
Valor Total R$42.661,85
Ablacdo por RF + ECO Intracardiaco Valores
Cateter para ablacéo irrigado + conector R$8.190,00
Equipo para irrigagdo continua R$291,00
Cateter de mapeamento circular decapolar + conector R$6.300,00
Bainha transeptal R$1.369,00
Bainha transeptal R$1.369,00
Agulha transeptal R$2.290,50
Cateter decapolar+ conector R$4.196,35
Sonda do Eco intracardiaco + Bainha R$16.500,00
Valor Total R$40.505,85
Ablac&o por RF com Cateter 8 mm Valores
Cateter para ablagcdo 8mm + conector R$5.550,00
Cateter de mapeamento circular decapolar + conector R$6.300,00
Bainha transeptal R$1.369,00
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Bainha transeptal R$1.369,00

Agulha transeptal R$2.290,50
Cateter decapolar + conector + bainha R%$4.196,35
Valor Total R$21.074,85

Tabela 4. Custo dos materiais utilizados para ablacéo da fibrilagédo atrial. Fonte: Ata de Realizacao de
Pregdo Eletronico. Numero 00009.2016(SRP). Comando da Marinha Hospital Marcilio Dias.

Radiofreqiiéncia (RF), mapeamento eletroanatémico (MEA), ecocardiograma (ECO),

Os consoles utilizados para crioablacdo e para o MAE ndo entraram na
planilha de custo, pois podem ser obtidos em comodato junto a compra dos
cateteres, o custo do console da crioablacdo produzido pela empresa MEDTRONIC
€ de aproximadamente R$ 580.000,00 e o do sistema de MAE, CARTO, produzido
pela empresa Biosense Webster € a partir de R$ 500.000,00, valores fornecidos

através de contato com as empresas.

O valor do 6xido nitroso utilizado na crioablacdo, através de contato com a
empresa fornecedora White Martins, situa-se entorno de R$1500,00, o cilindro que
permite realizar aproximadamente 9 procedimentos, sendo utilizado um valor

aproximado do oxido nitroso de R$ 150,00 para cada procedimento.
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5.RESULTADOS

Foi realizado o calculo do custo de cada cenario, obtido através da
multiplicagcdo do valor total da intervencdo pela populagdo de interesse. Para a
analise principal, foi considerado para o cenério atual, que todos os pacientes foram
submetidos a ablagdo ponto a ponto por RF guiada por MEA, considerada a
tecnologia padrdo. No cenério futuro com incorporacdo da nova tecnologia, a
crioablacéo seria realizada em todos os pacientes, substituindo a tecnologia padrao.
O restante do tratamento da FA, como a indicacdo do uso de AA e anticoagulacéo,

semelhante entre os dois cenarios, nao sendo contabilizado.

Faixa Etaria Masculino Feminino Total

20 a 24 anos R$ 23.182.449,29 R$ 11.326.721,18 R$ 34.509.170,47
25 a 29 anos R$ 23.011.801,89 R$ 11.373.649,21 R$ 34.385.451,10
30 a 34 anos R$ 35.451.997,35 R$ 23.630.398,72 R$ 59.082.396,07
35 a 39 anos R$ 33.421.293,29 R$ 22.529.722,99 R$ 55.951.016,28
40 a 44 anos R$ 67.704.355,95 R$ 29.726.777,08 R$ 97.431.133,03
45 a 49 anos R$ 60.421.978,16 R$ 26.966.555,39 R$ 87.388.533,54
50 a 54 anos R$ 125.882.320,80 R$ 58.544.856,76 R$ 184.427.177,55
55 a 59 anos R$ 107.384.142,64 R$ 51.309.407,00 R$ 158.693.549,63
60 a 64 anos R$ 169.644.846,53 R$ 113.915.671,87 R$ 283.560.518,40
65 a 69 anos R$ 126.006.040,16 R$ 88.514.806,38 R$ 214.520.846,54
70 a 74 anos R$ 167.447.761,25 R$ 137.802.041,69 R$ 305.249.802,94
Total R$ 939.558.987,29 R$ 575.640.608,24 R$ 1.515.199.595,53

Tabela 5. Custo do cenario de referéncia com uso da tecnologia padrao
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Faixa Etaria Masculino Feminino Total

20 a 24 anos R$ 21.847.858,89 R$ 10.674.653,18 R$ 32.522.512,07
25 a 29 anos R$ 21.687.035,49 R$ 10.718.879,61 R$ 32.405.915,10
30 a 34 anos R$ 33.411.061,35 R$ 22.270.020,32 R$ 55.681.081,67
35 a 39 anos R$ 31.497.262,89 R$ 21.232.709,39 R$ 52.729.972,28
40 a 44 anos R$ 63.806.683,95 R$ 28.015.436,28 R$ 91.822.120,23
45 a 49 anos R$ 56.943.545,36 R$ 25.414.117,79 R$ 82.357.663,14
50 a 54 anos R$ 118.635.401,60 R$ 55.174.487,96 R$ 173.809.889,55
55 a 59 anos R$ 101.202.145,04 R$ 48.355.575,80 R$ 149.557.720,83
60 a 64 anos R$ 159.878.562,53 R$ 107.357.660,67 R$ 267.236.223,20
65 a 69 anos R$ 118.751.998,56 R$ 83.419.097,58 R$ 202.171.096,14
70 a 74 anos R$ 157.807.961,25 R$ 129.868.916,09 R$ 287.676.877,34
Total R$ 885.469.516,89 R$ 542.501.554,64 R$ 1.427.971.071,53

Tabela 6. Custo do cenario futuro com o uso da crioablacao.

O impacto orcamentério incremental ou diferencial foi calculado pela

diferenca de valores entre dois cenarios, levando em consideracdo que todos os

paciente com indicacdo de ablacdo, populacdo de interesse, serao tratados. O custo

do cenério de referéncia com a tecnologia padrao é R$ 1.515.199.595,53 (tabela 5)
e 0 custo do cenario da crioablacédo é R$ 1.427.971.071,53 (tabela 6). O valor obtido

foi negativo, pois 0 custo com a crioablacdo € menor que com a tecnologia padréo,

resultando em uma economia de R$ 87.228.524,00.
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Faixa Etaria Masculino Feminino Total

20 a 24 anos -R$ 1.334.590,40 -R$ 652.068,00 -R$ 1.986.658,40
25 a 29 anos -R$ 1.324.766,40 -R$ 654.769,60 -R$ 1.979.536,00
30 a 34 anos -R$ 2.040.936,00 -R$ 1.360.378,40 -R$ 3.401.314,40
35 a 39 anos -R$ 1.924.030,40 -R$ 1.297.013,60 -R$ 3.221.044,00
40 a 44 anos -R$ 3.897.672,00 -R$ 1.711.340,80 -R$ 5.609.012,80
45 a 49 anos -R$ 3.478.432,80 -R$ 1.552.437,60 -R$ 5.030.870,40
50 a 54 anos -R$ 7.246.919,20 -R$ 3.370.368,80 -R$ 10.617.288,00
55 a 59 anos -R$ 6.181.997,60 -R$ 2.953.831,20 -R$ 9.135.828,80
60 a 64 anos -R$ 9.766.284,00 -R$ 6.558.011,20 -R$ 16.324.295,20
65 a 69 anos -R$ 7.254.041,60 -R$ 5.095.708,80 -R$ 12.349.750,40
70 a 74 anos -R$ 9.639.800,00 -R$ 7.933.125,60 -R$ 17.572.925,60
Total -R$ 54.089.470,40 -R$ 33.139.053,60 -R$ 87.228.524,00

Tabela 7 Impacto orgamentéario da crioablacdo, cenério de referéncia com o uso da tecnologia padrao

No SUS, muitos dos procedimentos de ablacdo de FA n&o sao realizados com
uso da tecnologia padrdo. Sendo assim, com a finalidade de contemplar o uso de
outras tecnologias no cenario de referéncia, foi realizada uma andlise de

sensibilidade, possibilitando uma melhor caracterizagao.

As duas outras tecnologias selecionadas foram ablacédo ponto a ponto por RF
guiado por ECO intracardiaco com uso do cateter irrigado e do cateter circular de
mapeamento das VP e a ablacdao ponto a ponto por RF com o uso do cateter ndo

irrigado, de 8 mm e do cateter circular de mapeamento das VP.

Considerando a ablacdo ponto a ponto por RF guiado por ECO
intracardiaco para todos o0s pacientes, no cenario de referéncia, o custo total é de R$
1.438.626.021,53 (tabela 8). O valor encontrado do impacto gera uma economia de

R$ 10.654.950,00 (tabela 9), na substituicdo pela técnica de crioablacéo.

22



Faixa Etaria

Masculino

Feminino

Total

20 a 24 anos

R$ 22.010.878,89

R$ 10.754.303,18

R$ 32.765.182,07

25 a 29 anos

R$ 21.848.855,49

R$ 10.798.859,61

R$ 32.647.715,10

30 a 34 anos

R$ 33.660.361,35

R$ 22.436.190,32

R$ 56.096.551,67

35 a 39 anos

R$ 31.732.282,89

R$ 21.391.139,39

R$ 53.123.422,28

40 a 44 anos

R$ 64.282.783,95

R$ 28.224.476,28

R$ 92.507.260,23

45 a 49 anos

R$ 57.368.435,36

R$ 25.603.747,79

R$ 82.972.183,14

50 a 54 anos

R$ 119.520.611,60

R$ 55.586.177,96

R$ 175.106.789,55

55 a 59 anos

R$ 101.957.275,04

R$ 48.716.385,80

R$ 150.673.660,83

60 a 64 anos

R$ 161.071.512,53

R$ 108.158.720,67

R$ 269.230.233,20

65 a 69 anos

R$ 119.638.078,56

R$ 84.041.537,58

R$ 203.679.616,14

70 a 74 anos

R$ 158.985.461,25

R$ 130.837.946,09

R$ 289.823.407,34

Total

R$ 892.076.536,89

R$ 546.549.484,64

R$ 1.438.626.021,53

Tabela 8 Custo do cenario de referéncia com uso do ecocardiograma intracadiaco

Faixa Etéaria Masculino Feminino Total

20 a 24 anos -R$ 163.020,00 -R$ 79.650,00 -R$ 242.670,00
25 a 29 anos -R$ 161.820,00 -R$ 79.980,00 -R$ 241.800,00
30 a 34 anos -R$ 249.300,00 -R$ 166.170,00 -R$ 415.470,00
35 a 39 anos -R$ 235.020,00 -R$ 158.430,00 -R$ 393.450,00
40 a 44 anos -R$ 476.100,00 -R$ 209.040,00 -R$ 685.140,00
45 a 49 anos -R$ 424.890,00 -R$ 189.630,00 -R$ 614.520,00
50 a 54 anos -R$ 885.210,00 -R$ 411.690,00 -R$ 1.296.900,00
55 a 59 anos -R$ 755.130,00 -R$ 360.810,00 -R$ 1.115.940,00
60 a 64 anos -R$ 1.192.950,00 -R$ 801.060,00 -R$ 1.994.010,00
65 a 69 anos -R$ 886.080,00 -R$ 622.440,00 -R$ 1.508.520,00
70 a 74 anos -R$ 1.177.500,00 -R$ 969.030,00 -R$ 2.146.530,00
Total -R$ 6.607.020,00 -R$ 4.047.930,00 -R$ 10.654.950,00
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Tabela 9 Impacto orgamentario da crioablagéo, cenario de referéncia com uso do ecocardiograma
intracardiaco

Na analise, utilizando para o cenario de referéncia a ablacdo com o uso do
cateter ndo irrigado, de 8 mm, sem o auxilio do MAE e do ECO intracardiaco, o custo
para realizar esse procedimento na populacdo de interesse é R$ 748.504.910,03
(tabela 10), menor que o custo com a crioablacgéo, totalizando um gasto maior com a
crioablacdo de R$ 679.466.161,50 (tabela 11).

Faixa Etaria Masculino Feminino Total

20 a 24 anos R$ 11.452.073,49 R$ 5.595.372,68 R$ 17.047.446,17
25 a 29 anos R$ 11.367.774,09 R$ 5.618.555,01 R$ 16.986.329,10
30 a 34 anos R$ 17.513.200,35 R$ 11.673.359,42 R$ 29.186.559,77
35 a 39 anos R$ 16.510.037,49 R$ 11.129.628,29 R$ 27.639.665,78
40 a 44 anos R$ 33.445.786,95 R$ 14.684.955,48 R$ 48.130.742,43
45 a 49 anos R$ 29.848.310,06 R$ 13.321.412,69 R$ 43.169.722,74
50 a 54 anos R$ 62.185.559,90 R$ 28.921.016,66 R$ 91.106.576,55
55 a 59 anos R$ 53.047.504,94 R$ 25.346.722,10 R$ 78.394.227,03
60 a 64 anos R$ 83.804.141,03 R$ 56.274.064,47 R$ 140.078.205,50
65 a 69 anos R$ 62.246.676,96 R$ 43.726.098,78 R$ 105.972.775,74
70 a 74 anos R$ 82.718.786,25 R$ 68.073.872,99 R$ 150.792.659,24
Total R$ 464.139.851,49 R$ 284.365.058,54 R$ 748.504.910,03

Tabela 10. Custo do cenério de referéncia com uso do cateter de 8 mm, guiado pela fluoroscopia
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Faixa Etaria

Masculino

Feminino

Total

20 a 24 anos R$ 10.395.785,40 R$ 5.079.280,50 R$ 15.475.065,90
25 a 29 anos R$ 10.319.261,40 R$ 5.100.324,60 R$ 15.419.586,00
30 a 34 anos R$ 15.897.861,00 R$ 10.596.660,90 R$ 26.494.521,90
35 a 39 anos R$ 14.987.225,40 R$ 10.103.081,10 R$ 25.090.306,50
40 a 44 anos R$ 30.360.897,00 R$ 13.330.480,80 R$ 43.691.377,80
45 a 49 anos R$ 27.095.235,30 R$ 12.092.705,10 R$ 39.187.940,40
50 a 54 anos R$ 56.449.841,70 R$ 26.253.471,30 R$ 82.703.313,00
55 a 59 anos R$ 48.154.640,10 R$ 23.008.853,70 R$ 71.163.493,80
60 a 64 anos R$ 76.074.421,50 R$ 51.083.596,20 R$ 127.158.017,70
65 a 69 anos R$ 56.505.321,60 R$ 39.692.998,80 R$ 96.198.320,40
70 a 74 anos R$ 75.089.175,00 R$ 61.795.043,10 R$ 136.884.218,10
Total R$ 421.329.665,40 R$ 258.136.496,10 R$ 679.466.161,50

Tabela 11. Impacto orgcamentério da crioablac@o, cenério de referéncia com uso do cateter de 8 mm,
guiado pela fluoroscopia

Também foi realizada uma analise de sensibilidade para definir melhor a
populacdo de interesse. A primeira variavel avaliada é a porcentagem de pacientes
portadores de FA paroxistica, que pode oscilar entre 20 a 30% segundo dados da
literatura. Essa variavel influencia no calculo da populacao de interesse e assim no
impacto orcamentario final da incorporacdo da crioablacdo, com os valores do
impacto variando entre -R$74.522.491,20 a -R$113.283.000,00, ao considerar como
cenario de referéncia somente uso da tecnologia padrédo(tabela 12).

Andlise de sensibilidade

FA paroxistica % Populacao de Interesse Impacto Orgamentario
Maximo 0,2 30.750 -R$74.522.491,20
Minimo 0,3 46.125 -R$113.283.000,00
N&o reponde ao TTO com AA %

Maximo 0,43  31.817 -R$78.142.552,00
Minimo 0,67 49.575 -R$121.754.972,00

Tabela 12. Anélise de sensibilidade
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Outra variavel que também interfere no célculo da populagéo de interesse é a

taxa de recorréncia de FA com o uso de AA, situando-se no intervalo entre 43% a

67% (53). Portanto, modificando discretamente o valor final do impacto, de

-R$78.142.552,00 a -R$121.754.972,00 (tabela 12).

5.1 PARTICIPACAO NO MERCADO

Foi realizada uma analise de participagdo no mercado, considerando o grau

de insercdo apOs sua incorporacdo, assumindo que sejam realizados 1500

procedimentos ao ano e que a crioablacdo seja realizada em 15% dos pacientes,

com o0 aumento progressivo de 3% ao ano, em um periodo total de 5 anos.

O custo com material com o uso da tecnologia padrdo, cenario de referéncia,

€ de aproximadamente R$63.992.775,00. Com a incorporacdo progressiva da

crioablacdo ha uma reducédo do custo total anual, totalizando ao longo de 5 anos

uma economia de R$1.657.800,00 (tabela 13).

Participa¢céo no mercado % Ne
procedimentos

Custo

Impacto

Cenario Atual

Crioablagéo 0% 0 R$0,00

Ablagéo Convencional 100% 1500 R$63.992.775,00

Custo total R$63.992.775,00 R$0,00
Primeiro Ano

Crioablacao 3% 45 R$1.809.263,25

Ablacdo Convencional 97% 1455 R$62.072.991,75

Custo Total R$63.882.255,00 -R$110.520,00
Segundo Ano

Crioablacéo 6% 90 R$3.618.526,50

Ablacdo Convencional 94% 1410 R$60.153.208,50

Custo Total R$63.771.735,00 -R$221.040,00

Terceiro Ano

Crioablacao 9% 135 R$5.427.789,75

Ablacdo Convencional 91% 1365 R$58.233.425,25

Custo total R$63.661.215,00 -R$331.560,00
Quarto Ano

Crioablacéo 12% 180 R$7.237.053,00

Ablacdo Convencional 88% 1320 R$56.313.642,00
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Custo total

R$63.550.695,00

-R$442.080,00

Quinto Ano

Crioablacao 15% 225 R$9.046.316,25
Ablag&o Convencional 85% 1275 R$54.393.858,75
Custo total R$63.440.175,00

-R$552.600,00

Impacto no periodo de 5 anos

-R$1.657.800,00

Tabela 13 Analise de participacdo no mercado da crioablacédo ao longo de 5 anos
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6.DISCUSSAO

Na literatura encontramos diversos estudos sobre a eficacia, seguranca e
beneficio da crioablagdo na FA, entretanto, poucas informacdes sobre custos estdo
disponiveis atualmente. No cendrio crescente de desenvolvimento de novos testes
diagnosticos, procedimentos médicos e tratamentos, frente aos recursos limitados
do SUS, torna-se indispensavel estimar as consequéncias financeiras da
incorporacdo de novas tecnologias. Portanto, a presente analise tem relevancia

para estimar o impacto orgamentario da crioablacdo como tratamento para FA.

A presente AIO baseou-se na comparacao entre dois cenarios: 0 cenario
novo, da crioablagcdo, e o cenério atual, o qual € dificil de caracterizar de maneira
fidedigna, pois ndo sdo todos os servicos que utilizam a tecnologia padréo e ndo ha
nenhum registro brasileiro informando o percentual de uso de cada técnica. Sendo
assim, foi realizada uma andlise principal, na qual, no cenério atual, todos os
pacientes sdo submetidos a tecnologia padrdo, e uma andlise de sensibilidade

contemplando as outras tecnologias.

6.1 ANALISE DO IMPACTO ORCAMENTARIO PRINCIPAL

Na analise principal, o resultado do impacto orcamentério da incorporacao da
crioablacdo gerou uma economia de R$ 87.228.524,00. E importante salientar que
no presente trabalho foram somente quantificados os valores do procedimento, que
sofrem influéncia significativa dos precos dos cateteres e contratos dos hospitais

com as empresas fornecedoras de materiais.

Na literatura, os resultados de trabalhos visando a comparacdo de custos
entre a tecnologia padrdo e a crioablacdo sao conflitantes. Estudo publicado em
2017, abrangendo 2537 procedimentos realizados 13 hospitais no Estados Unidos,
concluiu que as ablagdes por RF geraram menos custos em comparacdo com a
crioablacdo. Porém, nessa analise, foram contabilizados custos com ablagcbes de FA

paroxistica e persistente (48).

28



Em contrapartida, uma andlise econ6mica do estudo multicéntrico e
randomizado FIRE and ICE demonstrou que no periodo de observacdo de
aproximadamente 1,5 anos ap0s a intervencdo, 0 uso da crioablacdo em
comparacdo com a tecnologia padrdo, permite um reducdo de custos com
reinternagbes cardiolégicas e reprocedimentos. Todavia, o0s custos da
intervencao(procedimento e hospitalizagdo) ndo foram incluido nessa andlise, pois
foram considerados semelhantes (13). Esse resultado, se extrapolado para realidade

brasileira, favorece ainda mais o uso da crioablacéo.

6.2 ANALISE DE SENSIBILIDADE NO IMPACTO ORCAMENTARIO

Na analise de sensibilidade foram contempladas as outras tecnologias
utilizadas no SUS, além da padrdo. O resultado do impacto, assumindo como
cenario de referéncia a ablacdo guiada pelo ECO intracardiaco, sua substituicdo
pela crioablacdo também resultou em menor gastos, totalizando em -R$
10.654.950,00, porém menos significativa ao comparar com a tecnologia padrao.
Considerando como procedimento de referéncia a ablacdo somente com o uso do
cateter ndo irrigado e do cateter circular, o impacto da introducdo da crioablacéo
resulta em um gasto maior de R$ R$ 679.466.161,50. E importante salientar que
essas técnicas ndo apresentam os mesmos resultados da tecnologia padréo, o que
aumenta a porcentagem de necessidade de um segundo procedimento, aumentando

0S custos.

A tecnologia padrdo (ablacdo ponto a ponto por RF com auxilio do MEA) é
realizada rotineiramente por 93 % dos especialistas responsaveis pelo consenso
sobre ablacédo de FA (5). Sua taxa de sucesso em unico procedimento em estudos
randomizados varia de 66% a 89% em relacdo as drogas AA, que apresentam

resultados de controle bem sucedido em 16% a 23% dos casos (7,8,9).

Os resultados da ablacdo guiada pela ECO intracardiaco e com 0 uso
do cateter circular para mapeamento das VP, segundo um estudo multicéntrico

publicado em 2009, evidenciam uma eficacia de 77,6% em 2 anos (58). Ao
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considerar menor tempo de observacgao e realizacdo de mais de um procedimento,

0s resultados chegam a uma taxa de 90-95% (39,58).

O uso da ECO intracardiaco facilita o procedimento, ajuda a identificar
estruturas anatbmicas importantes, facilita o0 acesso transeptal, guia o
posicionamento mais acurado do cateter circular, permite dosar a energia aplicada,
visualiza o contato do cateter, observa a formacao de trombos nos cateteres e nas
bainhas e reconhece precocemente perfuracdes e derrame pericardico. Porém
aumento o risco de lesdes vasculares, devido introdugdo de mais uma bainha
durante o procedimento. E utilizado por 53% do comité responsavel pelo consenso
sobre ablacéo de FA (5).

A ablacdo ponto a ponto com uso de cateter ndo irrigado e do cateter circular
para mapeamento das veias pulmonares, a longo prazo, apresenta eficacia de 58%
apos o primeiro procedimento, segundo Sartini e colaboradores(59). O cateter
irrigado para ablacdo de FA € a primeira escolha, uma vez que dados de um registro
europeu evidenciaram que aproximadamente 80% dos procedimentos sao
realizados com cateteres irrigados, e diversos estudos provaram sua eficacia e
seguranca. (60,61,62).

6.3 ANALISE DE SENSIBILIDADE NA POPULACAO DE INTERESSE

A fim de realizar uma AIO confidvel é preciso que a populacdo de interesse
seja bem delimitada(46), e para isso € necessario ter como base estudos brasileiros
gue evidenciem o perfil epidemiolégico da patologia estudada. Atualmente, séo
escassos os trabalhos com FA, sendo uma das limitagbes dessa AlO. A fim de
atenuar esse problema foi realizada uma analise de sensibilidade contemplando
variaveis que influenciam no calculo da populagdo de interesse, sendo

representativas para o custo final.

O valor utilizado pra definir o numero de pacientes portadores de FA
paroxistica foi 23,1% por um estudo paulista de 2011(53), estando de acordo com as

taxas encontradas por estudos internacionais, que variam de 20% a 30%(17). Este
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intervalo foi escolhido para o célculo de analise de sensibilidade, que resultou num
impacto orcamentario que compreendeu valores entre -R$74.522.491,20 a
-R$113.283.000,00. Também foram encontrados trabalhos com dados fora da curva,
como o estudo EPIFA (Caracteristicas Clinicas e Demograficas e Perfil Terapéutico
de Pacientes Hospitalizados com Fibrilagdo Atrial), realizado no RJ em 2009, que
evidenciou 60% de FA paroxistica (54). Esse valor encontra-se possivelmente
superestimado, pois a prevaléncia foi avaliada em pacientes hospitalizados, e

portanto seus dados nao foram utilizados para nossa anélise.

A taxa de recorréncia da FA com a utilizacdo de AA foi baseada em uma
revisdo sistematica publicada pela Cochrane Library em 2015(55), abrangendo 59
estudos e 21,305 pacientes, com tempo de acompanhamento de 1 ano. A taxa
encontrada, considerando todas as classes de AA da classificagcdo de Vaughan
Willians foi de 0,48 (IC 95%, 0.44- 0.52), com os resultados dos estudos variando
entre 43% e 67%. Foram esses valores de taxa de recorréncia de FA, utilizados
para a analise de sensibilidade, que definiu os valores de impacto orgamentério
entre -R$78.142.552,00 a -R$121.754.972,00.

Né&o foi realizada uma analise de sensibilidade a partir do dado de prevaléncia
por faixa etaria, pois este foi somente baseado em um Unico estudo, de Marcolino e
colaboradores, em 2015, no estado de Minas Gerais. O trabalho obteve dados de
prevaléncia de FA total e prevaléncia por idade, em pacientes atendidos na atencao
primaria(16). Outro estudo encontrou dados de prevaléncia por idade, porém
abrangendo somente a populacdo idosa e portanto seus resultados também néo

foram utilizados para a presente analise(18).

6.4 PARTICIPACAO NO MERCADO

O resultado principal de impacto orcamentario foi calculado considerando que
todos os pacientes com FA paroxistica que ndo respondem ao tratamento com
drogas AA sejam submetidos a ablagéo, totalizando 266.188 procedimentos em um

periodo de 5 anos. Isto seria incompativel com a realidade brasileira, levando em
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consideracdo que sao realizadas aproximadamente 1.500 ablagbes de FA ao ano
(56), devido as limitacdes de gastos, estrutura e profissionais qualificados.

Outro aspecto importante a ser considerado na analise é que a técnica da
crioablacdo ndo deve substituir a ablacdo convencional, sendo as duas técnicas

igualmente eficazes e seguras no tratamento da FA paroxistica.

A fim de contemplar essas duas limitacdes foi realizada uma analise de
participacdo no mercado, assumindo que sejam realizados 1500 procedimentos ao
ano e uma taxa de incorporacéo da crioablacdo de 3% ao ano, totalizando 15% em
um periodo total de 5 anos. Esse valor foi estimado levando em consideracdo o
registro europeu, que evidenciou que 15,9% das ablagOes realizadas para FA sao

por crioablacdo. (10).

Como resultado, foi obtido um custo com material de R$63.992.775,00 ao
ano, com uso da tecnologia padrdo, no cenario atual. Com a incorporacdo
progressiva da crioablacdo ha uma reducdo do custo total anual, totalizando ao
longo de 5 anos um impacto orcamentario negativo final de R$1.657.800,00. Este
valor representa uma economia significativa na realidade do SUS, possibilitando a

realizacdo de mais 41 procedimentos ao ano.

6.5 CUSTOS DO PROCEDIMENTO

Os valores de todos os materiais na presente analise foram obtidos em um
anico pregao eletrénico do Hospital Naval Marcilio Dias(57), para que a comparacao
entre os valores da crioablacdo e da tecnologia padréo fosse mais fidedigna, pois ha
grandes diferencas nos precos dos cateteres a cada pregdo. Além disso, somente
neste pregdo do SUS os materiais da crioablacdo foram contemplados, porém a

compra néo foi efetuada pela instituigéo.

Para contabilizar o preco dos materiais para ablacdo, considerou-se que
todos cateteres fossem novos e nao reutilizaveis. O reprocessamento de produtos
médicos na eletrofisiologia é um assunto controverso. E permitido por lei, porém a

maioria € rotulada como uso unico pelos fabricantes, gerando muitas duvidas aos
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usuarios. Esse processo é regulamentado Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), que estabelece que no ato de registro dos produtos eles sdo enquadrados
como Reprocessamento Proibido ou Produtos Passiveis de Reprocessamento,
porém diversos rotulos ndo estdo em conformidade com o estabelecido na
Resolucdo da Diretoria Colegiada 156 em 2006 (63), o que pode gerar
interpretacdes equivocadas e utilizac&o indevida de produtos (64).

O motivo principal para a reutilizagdo dos cateteres é econdmico. A verba
repassada pelo SUS para ablacdo de FA é 4580,65 reais. Com 0 uso de materiais
novos o precgo da ablagéo pode variar R$ 21.074,85 a R$ 42.661,85, ou seja, 4 a 9
vezes o valor estipulado pelo SUS. Atualmente no Rio de Janeiro, todos o0s servicos
de eletrofisiologia estao utilizando cateteres novos e descartando ap6s o uso, devido
as incongruéncias na rotulagem dos materiais e dificuldade na validacdo de

protocolos de reutilizacdo, 0 que gera maiores gastos, em um orcamento ja limitado.
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7.CONCLUSAO

A crioablacdo resultou em reducdo de custos, em comparagcdo com a
tecnologia padrao (ablacdo por RF ponto a ponto guiada por MAE), pressupondo

gue toda a populacéo de interesse seja tratada.

A analise de sensibilidade foi importante para atenuar as limitacdes de dados
sobre epidemiologia da FA no Brasil e da caracterizacdo do cenario atual da ablacéo
de FA no Brasil.

Na avaliacdo de participacdo no mercado, foi adotada para implementacéo da
crioablacdo no SUS, uma estratégia mais factivel, considerando que sejam
realizados 1500 procedimentos ao ano e uma taxa de incorporagédo da crioablagao
de 3% ao ano, totalizando 15% em um periodo total de 5 anos. Assim, um resultado
final de impacto orcamentéario foi encontrado, que demonstrou menor custo com a
adocao da crioablacdo, gerando economia significativa com a incorporacdo desta

nova tecnologia pelo SUS.
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ANEXO

Listagem das especificacbes dos materiais utilizados na tabela de custos, retirados
da Ata de Realizacdo de Pregdo Eletrébnico. Numero 00009.2016(SRP). Comando
da Marinha Hospital Marcilio Dias.

Material Descricao

Cateter circular de mapeamento Marca: ST.JUDE MEDICAL Fabricante:
ST.JUDE MEDICAL Modelo / Versé&o: 402865

Descricdo Detalhada do Objeto Ofertado:
CATETER DIAGNOSTICO DECAPOLAR
CIRCUNFERENCIAL PARA ESTUDO
ELETROFISIOLOGICO DEFLECTIVEL
BIDIRECIONAL, 7 F, CONFECCIONADO EM
PEBAX, CURVA ESPIRAL DE RAIO VAIRAVEL
DE 15 A 25 MM, ELETRODOS DE
PLATINA/IRDIUM DE 1 MM, ELETRODO
DISTAL DE 2 MM. CONTROLE DE DEFLEXAO
COM MANOPLA DE PRECISAO. MATERIAL
ESTERIL, DESCARTAVEL, ACONDICIONADO
EM EMBALAGEM INDIVIDUAL EM MATERIAL
QUE PROMOVA A ABERTURA ASSEPTICA,
BARREIRA MICROBIANA, CONTENDO
NUMERO DE LOTE, DATA DE FABRICACAO,
MARCA COMERCIAL, PROCEDENCIA, PRAZO
DE VALIDADE, PRAZO DE ESTERILIZACAO E
REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE.

Cateter diagnéstico decapolar Marca: BOSTON Fabricante: BOSTON Modelo
/ Versao: PE-DX/6F/STD/2-10-2MM/105CM
Descricdo Detalhada do Objeto Ofertado:
"CATETER DIAGNOSTICO PARA ESTUDO
ELETROFISIOLOGICO, DECAPOLAR, CURVA
UNIDIRECIONAL, MANOPLA PERMITE
MANIPULACAO DE 270° QUE EVITA O
EMBARACO OU ESTIRAMENTO DO
CATETER, DIAMETRO 6F, PONTA DISTAL DE
1MM, E ELETRODO DO ANEL DE 2MM, : TIPO
STANDARD DIAMETRO DA CURVA D= 25MM
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E COMPRIMENTO DO CATETER 105CM,
ESPACAMENTOS DOS ELETRODOS: 2/5/2MM;
2.5MM; 2/8/2MM; 5MM E 10MM:
COMPOSICAO: CORPO INTERNO DO
CATETER COM DUPLA MALHA TRANCADA
RECOBERTA COM POLIURETANO,
ELETRODOS DE ACO INOX LIGA PLATINA /
IRIDIUM, PONTA DE ACO INOX POLIDA,
PONTA FLEXIVEL E RADIOPACO. MATERIAL
ESTERIL, DESCARTAVEL, ACONDICIONADO
EM EMBALAGEM INDIVIDUAL EM MATERIAL
QUE PROMOVA A ABERTURA ASSEPTICA,
BARREIRA MICROBIANA, CONTENDO
NUMERO DE LOTE, DATA DE FABRICACAO,
MARCA COMERCIAL, PROCEDENCIA, PRAZO
DE VALIDADE, PRAZO DE ESTERILIZACAO E
REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE."
*MODELO PE-DX/6F/STD/2-10-2MM/105CM
*REGISTRO 10341350368

Cateter de ablacao irrigado

Marca: BOSTON Fabricante: BOSTON Modelo
/ Versdo: Open Irrigated 7.5 110 2.5 Quad STD
Descricao Detalhada do Objeto Ofertado:
CATETER IRRIGADO ABERTO,
QUADRIPOLAR COM DUAS CAMARAS DE
RESFRIAMENTO, QUE RESFRIAM
UNIFORMEMENTE TODA A PONTA INTERNA,
O PADRAO DE FLUXO MELHORADO “LAVA”
ATIVAMENTE TODO O ELETRODO DA PONTA
EXTERNAMENTE, MAIOR CAPACIDADE DE
RESFRIAMENTO E MENOR AQUECIMENTO
PROXIMAL, CONSTRUIDO NA PLATAFORMA
DO CATETER DE ABLAQAO BIDIRECIONAL,
DIAMETRO DA PONTA 7F, COM PONTA DE
4MM, CURVAS STANDART E LARGE DE 270°
E ASSIMETRICA COMPRIMENTO DE 110CM
COM ESPACAMENTO DO ELETRODO 2.5MM,
DIAMETRO DO CORPO DO CATETER DE 7,5F:
CORPO INTERNO DO CATETER COM DUPLA
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MALHA TRANCADA RECOBERTA COM
POLIURETANO, ELETRODOS DE ACO INOX
LIGA PLATINA / IRIDIUM, PONTA DE ACO
INOX POLIDA;, PONTA FLEXIVEL E
RADIOPACO. MATERIAL ESTERIL,
DESCARTAVEL, ACONDICIONADO EM
EMBALAGEM INDIVIDUAL EM MATERIAL QUE
PROMOVA A ABERTURA ASSEPTICA,
BARREIRA MICROBIANA, CONTENDO
NUMERO DE LOTE, DATA DE FABRICACAO,
MARCA COMERCIAL, PROCEDENCIA, PRAZO
DE VALIDADE, PRAZO DE ESTERILIZACAO E
REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE.
UTILIZADO EM CONJUNTO COM UM
GERADOR DE RADIOFREQUENCIA E BOMBA
DE IRRIGACAO. *MODELO Open Irrigated 7.5
110 2.5 Quad STD *REGISTRO 10341350640

Cateter de ablagdo 8 mm

Marca: BOSTON Fabricante: BOSTON Modelo
/ Versao: BLZRII XP 7/110/2.5/8-8 QD STD HTD
(OUS) Descricdo Detalhada do Objeto
Ofertado: CATETER DE ABLA(;AO, COM
SENSOR DE TEMPERATURA QUADRIPOLAR
SHAFT 8F BIDIRECIONAL, COM ALTO
TORQUE; DEFLETIVEL BIDIRECIONAL PARA
MELHOR ACESSO LOCAL, BOTAO DE
CONTROLE DE TENSAO PARA
MICROMOVIMENTOS PRECISOS E
TRAVAMENTO DE CURVA: PONTA DISTAL
8F/8MM E 8F/10MM: TIPO STANDARD
D=25MM, LARGE D=33MM E ASYMMETRIC
D=17MM/25MM COM ESPACAMENTOS DOS
ELETRODOS: 2.5MM, COMPRIMENTO DO
CATETER 110CM: COMPOSICAO: CORPO
INTERNO DO CATETER COM DUPLA MALHA
TRANCADA RECOBERTA COM
POLIURETANO, ELETRODOS DE ACO INOX
LIGA PLATINA / IRIDIUM, PONTA DE ACO
INOX POLIDA, PONTA FLEXIVEL E
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RADIOPACO. MATERIAL ESTERIL,
DESCARTAVEL, ACONDICIONADO EM
EMBALAGEM INDIVIDUAL EM MATERIAL QUE
PROMOVA A ABERTURA ASSEPTICA,
BARREIRA MICROBIANA, CONTENDO
NUMERO DE LOTE, DATA DE FABRICACAO,
MARCA COMERCIAL, PROCEDENCIA, PRAZO
DE VALIDADE, PRAZO DE ESTERILIZACAO E
REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE.
*MODELO BLZRII XP 7/110/2.5/8-8 QD STD
HTD (OUS) *REGISTRO 10341350638

Bainha Transeptal

Marca: JOHNSON Fabricante: BIOSENSE
Modelo / Versdo: INTRODUTOR Descricao
Detalhada do Objeto Ofertado: INTRODUTOR
COM BAINHA LONGA, PARA ACESSO
TRANSSEPTAL, COM CURVATURAS TIPO
MULTIPURPOSE SHORT, MULTIPURPOSE,
ANTERIOR E POSTERIOR. “COMPOSTO DE
POLIETILENO E REVESTIDO COM MALHA
INTERNA; GUIA DE 0.032”; 8 FR,
COMPRIMENTO 62 CM. PONTA MACIA,
ORIFICIOS DISPOSTOS EM ESPIRAL,
MARCADOR RADIOPACO E VALVULA
ANTIREFLUXO (HEMOSTATICA). MATERIAL
ESTERIL, DESCARTAVEL, ACONDICIONADO
EM EMBALAGEM INDIVIDUAL EM MATERIAL
QUE PROMOVA A ABERTURA ASSEPTICA,
BARREIRA MICROBIANA, CONTENDO
NUMERO DE LOTE, DATA DE FABRICACAO,
MARCA COMERCIAL, PROCEDENCIA, PRAZO
DE VALIDADE, PRAZO DE ESTERILIZACAO E
REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE.
ANVISA 10132590509.

Agulha transeptal

Marca: COOK Fabricante: COOK Modelo /
Versdo: TSNC-18-71.0 Descri¢cdo Detalhada
do Objeto Ofertado: G02364-TSNC-18-71.0
AGULHA TRANSSEPTAL DE ACO
INOXIDAVEL E COMPRIMENTO UTIL DE 71CM
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A 98 CM, DE 18 GA COM TORNEIRA DE DUAS
VIAS EM SUA REGIAO PROXIMAL E GUIA
QUE ACOMPANHA A AGULHA. MATERIAL
ESTERIL, DESCARTAVEL, ACONDICIONADO
EM EMBALAGEM INDIVIDUAL EM MATERIAL
QUE PROMOVA A ABERTURA ASSEPTICA,
BARREIRA MICROBIANA, CONTENDO
NUMERO DE LOTE, DATA DE FABRICACAO,
MARCA COMERCIAL, PROCEDENCIA, PRAZO
DE VALIDADE, PRAZO DE ESTERILIZACAO E
REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE.
REGISTRO ANVISA: 10212990254 Marca: Cook
Fabricante: Cook INC Procedéncia: Americana
Prazo de validade da proposta 120 (cento e
vinte) dias. Impostos, taxas e quaisquer outras

despesas: inclusos

Bainha

Marca: St. Jude Fabricante: St. Jude Modelo /
Versédo: St. Jude Descri¢cdo Detalhada do
Objeto Ofertado: KIT INTRODUTOR CURTO
PARA ACESSO VASCULAR, COMPOSTO DE
UM INTRODUTOR DE APROXIMADAMENTE
11 A 14 CM, COM PRESENCA DE BAINHA,
DILATADOR COM VALVULA HEMOSTATICA E
INJETOR LATERAL, FIO GUIA EM J, SERINGA
E AGULHA DE PUNCAO, DISPONIVEL NOS
CALIBRES DE 5, 6, 7, 8 E 11 FR. MATERIAL
ESTERIL, DESCARTAVEL, ACONDICIONADO
EM EMBALAGEM INDIVIDUAL EM MATERIAL
QUE PROMOVA A ABERTURA ASSEPTICA,
BARREIRA MICROBIANA, CONTENDO
NUMERO DE LOTE, DATA DE FABRICACAO,
MARCA COMERCIAL, PROCEDENCIA, PRAZO
DE VALIDADE, PRAZO DE ESTERILIZACAO E
REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE.

Equipo irrigacdo continua

Marca: JOHNSON Fabricante: BIOSENSE
Modelo / Versdo: BOMBA IRRIGACAO

Descricao Detalhada do Objeto Ofertado:
EQUIPO ESPECIAL PARA ABLACAO COM
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SISTEMA DE IRRIGAGCAO CONTINUA.
INDICADO PARA UTILIZACAO COM O
CATETER TERAPEUTICO COM SISTEMA DE
IRRIGACAO CONTINUA ABERTA E BOMBA DE
IRRIGACAO COOLFLOWTM. MATERIAL
ESTERIL, DESCARTAVEL, ACONDICIONADO
EM EMBALAGEM INDIVIDUAL EM MATERIAL
QUE PROMOVA A ABERTURA ASSEPTICA,
BARREIRA MICROBIANA, CONTENDO
NUMERO DE LOTE, DATA DE FABRICACAO,
MARCA COMERCIAL, PROCEDENCIA, PRAZO
DE VALIDADE, PRAZO DE ESTERILIZACAO E
REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE.
ANVISA 80145900948.

Criobalao

Marca: MEDTRONIC Fabricante: MEDTRONIC
Modelo / Verséo: 2AF283/2AF233 Descri¢éo
Detalhada do Objeto Ofertado: Cateter balao
de 28mm para ablacao por criogenia das veia
pulmonares. 10,5 F com 140cm de comprimento
e curva bidirecional. *MODELO: 2AF283
*PRAZO DE VALIDADE DO PRODUTO:
MINIMO 12 MESES **REGISTRO ANVISA:
10339190452; OPCAO: Cateter baldo de 23mm
para ablag&o por criogenia das veia pulmonares.
10,5 F com 140cm de comprimento e curva
bidirecional. *MODELO: 2AF233 **PRAZO DE
VALIDADE DO PRODUTO: MINIMO 12 MESES
*REGISTRO ANVISA: 10339190452.

Cabo umbilical coaxial

Marca: MEDTRONIC Fabricante: MEDTRONIC
Modelo / Versédo: 203CX Descri¢cdo Detalhada
do Objeto Ofertado: Cabo umbilical coaxial
para conexao dos cateteres de crioablacdo ao
console. *MODELO: 203CX *PRAZO DE
VALIDADE DO PRODUTO: MINIMO 12 MESES
*REGISTRO ANVISA: 10339190452.

Cabo umbilical elétrico

Marca: MEDTRONIC Fabricante: MEDTRONIC
Modelo / Verséo: 2035U Descricdo Detalhada

do Objeto Ofertado: Cabo umbilical elétrio para
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conexdo dos cateteres de crioablacdo ao
console. *MODELO: 2035U *PRAZO DE
VALIDADE DO PRODUTO: MINIMO 12 MESES
*REGISTRO ANVISA: 10339190452.

Cateter mapeamento circular proprio

para o uso do criobalao

Marca: MEDTRONIC Fabricante: MEDTRONIC
Modelo / Versé&o: 990063-20/990063-15
Descricdo Detalhada do Objeto Ofertado:
Cateter Achieve circular octopolar para
mapeamento com loop de 20 mm. 3,3 F com
165cm de comprimento, compativel com o baldo
de crioablag&o. *MODELO: 990063-20
*PRAZO DE VALIDADE DO PRODUTO:
MINIMO 12 MESES **REGISTRO ANVISA:
10339190468; OPCAOQ: Cateter Achieve circular
octopolar para mapeamento com loop de 15 mm.
3,3 F com 165cm de comprimento, compativel
com o baldo de crioablacdo. **MODELO:
990063-15 *PRAZO DE VALIDADE DO
PRODUTO: MINIMO 12 MESES **REGISTRO
ANVISA: 10339190468.

Conector do cateter circular proprio para

o criobalao

Marca: MEDTRONIC Fabricante: MEDTRONIC
Modelo / Verséo: 990066 Descri¢cdo Detalhada
do Objeto Ofertado: Cabo para conexao do
cateter circular Achieve com o poligrafo.
*MODELO: 990066 *PRAZO DE VALIDADE
DO PRODUTO: MINIMO 12 MESES
*REGISTRO ANVISA: 10339190468.

Bainha proépria para o criobalédo

Marca: MEDTRONIC Fabricante: MEDTRONIC
Modelo / Versdo: 4FC12 Descri¢ao Detalhada
do Objeto Ofertado: Bainha introdutora
FlexCath Advance dom 12F de didamentro interno
e 81cm de comprimento, compativel com baldo
para crioablagdo. Deflexdo unidirecional de 135
graus e alcance de curva de 55mm (em 90
graus). *MODELO: 4FC12 *PRAZO DE
VALIDADE DO PRODUTO: MINIMO 12 MESES
*REGISTRO ANVISA: 10339190492.

Cateter para ablagédo e mapeamento

Marca: JOHNSON Fabricante: BIOSENSE
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eletroanatdémico irrigado

Modelo / Versdo: QUADRIPOLAR Descricéo
Detalhada do Objeto Ofertado: CATETER
TERAPEUTICO IRRIGADO PARA
MAPEAMENTO ELETRO ANATOMICO
TRIDIMENSIONALE ABLACAO DE CIRCUITOS
DE ARRITMIAS, COM SENSOR DE
LOCALIZACAO, LUMINAL COM SISTEMA DE
IRRIGACAO ABERTO COM 6 DUCTOS,
QUADRIPOLAR, CURVA DEFLECTIVEL
BIDIRECIONAL D/D (51MM), F/F (60MM), J/J
(81MM), D/F (51MM / 60MM) E F/J (60MM /80
MM); 7,5 FR; COMPRIMENTO DE 115 CM;
ESPACAMENTO ENTRE ELETRODOS 2/5/2
MM; ELETRODO DISTAL 3,5 MM; SENSOR DE
TEMPERATURA TERMOPAR OU TERMISTOR;
COMPOSICAO POLIURETANO, ELETRODOS
DE ACO INOX LIGA PLATINA/IRIDIUM, PONTA
DE ACO INOX POLIDA; CORPO DO CATETER
COM DUPLA MALHA TRANCADA; CONTROLE
DEFLEXAO DE PONTA; FLEXIVEL E
RADIOPACO; EXTREMIDADE PROXIMAL DO
CATETER APRESENTA LUMEN ABERTO E
TERMINA NUMA PORTA DE ENTRADA DE
SOLUCAO SALINA COM UM CONECTOR
LUER PADRAO. MATERIAL ESTERIL,
DESCARTAVEL, ACONDICIONADO EM
EMBALAGEM INDIVIDUAL EM MATERIAL QUE
PROMOVA A ABERTURA ASSEPTICA,
BARREIRA MICROBIANA, CONTENDO
NUMERO DE LOTE, DATA DE FABRICACAO,
MARCA COMERCIAL, PROCEDENCIA, PRAZO
DE VALIDADE, PRAZO DE ESTERILIZACAO E
REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE.
INDICADO PARA MAPEAMENTO
ELETROANATOMICO E ELETROFISIOLOGICO
DO CORACAO (CONSTRUCAO
TRIDIMENSIONAL COM SISTEMA CARTOR,
ESTIMULACAO E
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GRAVACAO/MONITORIZAGAO) E, QUANDO
UTILIZADO EM CONJUNTO COM UM
GERADOR DE RADIOFREQUENCIA E BOMBA
DE IRRIGAGCAO DE FLUXO ALTO, PARA
ABLACAO CARDIACA. ANVISA 80145901249.

Conector do cateter para ablagéo e

mapeamento eletroanatdémico

Marca: JOHNSON Fabricante: BIOSENSE
Modelo / Versdo: CONECTOR Descricao
Detalhada do Objeto Ofertado: CABO
CONECTOR PARA CATETER TERAPEUTICO
PARA MAPEAMENTO ELETROANATOMICO
TRIDIMENSIONAL. PROPORCIONA
INTERFACE ENTRE O CATETER
TERAPEUTICO DE MAPEAMENTO
ELETROANATOMICO E A UNIDADE DE
INTERFACE DO PACIENTE PARA SISTEMA
CARTO® 3. COMPOSICAO: MATERIAIS
METALICOS RECOBERTOS COM POLIMERO
PLASTICO; CONEXAO COM O CATETER TIPO
25 PINOS E COM A UNIDADE DE INTERFACE
DO PACIENTE TIPO 34 PINOS; 4
CONDUTORES PARA ELETROGRAMAS
INTRACARDIACOS; COMPRIMENTO 3
METROS. MATERIAL ESTERILIZADO EM
OXIDO DE ETILENO GASOSO,
ACONDICIONADO EM EMBALAGEM
INDIVIDUAL EM MATERIAL QUE PROMOVA A
ABERTURA ASSEPTICA, BARREIRA
MICROBIANA, CONTENDO NUMERO DE
LOTE, DATA DE FABRICACAO, MARCA
COMERCIAL, PROCEDENCIA, PRAZO DE
VALIDADE, PRAZO DE ESTERILIZACAO E
REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE.
ANVISA 80145901486.

Eletrodo de referencia para mapeamento

eletroanatbmico

Marca: JOHNSON Fabricante: BIOSENSE
Modelo / Versdo: TERAPEUTICO Descricao
Detalhada do Objeto Ofertado: CATETER
TERAPEUTICO DE MAPEAMENTO
ELETROANATOMICO E A UNIDADE DE
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INTERFACE DO PACIENTE PARA SISTEMA
CARTO® 3. COMPOSICAO: MATERIAIS
METALICOS RECOBERTOS COM POLIMERO
PLASTICO; CONEXAO COM O CATETER TIPO
25 PINOS E COM A UNIDADE DE INTERFACE
DO PACIENTE TIPO 34 PINOS; 4
CONDUTORES PARA ELETROGRAMAS
INTRACARDIACOS; COMPRIMENTO 3
METROS. MATERIAL ESTERILIZADO EM
OXIDO DE ETILENO GASOSO,
ACONDICIONADO EM EMBALAGEM
INDIVIDUAL EM MATERIAL QUE PROMOVA A
ABERTURA ASSEPTICA, BARREIRA
MICROBIANA, CONTENDO NUMERO DE
LOTE, DATA DE FABRICACAO, MARCA
COMERCIAL, PROCEDENCIA, PRAZO DE
VALIDADE, PRAZO DE ESTERILIZACAO E
REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE
ELETRODOS DE REFERENCIA EXTERNA
PARA SISTEMA DE MAPEAMENTO
ELETROANATOMICO, CONJUNTO COM 6
UNIDADES ADESIVAS. MATERIAL NAO
ESTERIL, DESCARTAVEL, ACONDICIONADOS
EM EMBALAGEM COM 3 UNIDADES,
CONTENDO NUMERO DE LOTE, DATA DE
FABRICACAO, MARCA COMERCIAL,
PROCEDENCIA, PRAZO DE VALIDADE E
REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE.
ANVISA 80145901192
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