NAIS

Nicleo de Avaliagio de

Tecnologias em Sadde

Hospital das Clinicas
Unheridode Federdl oe VINnas Geass

Data: 11/01/2016
NT -01/2016

. . . Medicamento
Solicitante: Desembargador MARCO AURELIO FERENZINI - 142 Camara
) Material X
Civel do TIMG
. Procedimento
Comarca: Belo Horizonte
. Cobertura
Numero do processo: 1.0239.15.000488-9/001
Autor: A.R.M.
Réu: Unimed Vale do Aco Cooperativa de Trabalho Médico Ltda
TEMA: COBLATION e p6 BLEED STP em amigdalectomia.
Sumario
O B T T o o F=Y o Vo - [ U 2
N 1 4} =4 o 3
3. Descricao da tecnologia avaliada ........ccueiiieiiiii i e 3
B 11 o Yo a1 o1 Te FoTo oI a To Y U PSPPI 5
L AV LY To o = T 11 =] =Y (U = USSR 6
ST £ =Tl 2 0 T=T Vo F= Vot [ PR 7
N =Y (=1 =T ol = TP 7



NAIS

Niicleo de Avaliz acio de

Tecnologias em Sadde

o<p81c1l cas Cl

Unhernidode Federal oe VInasGenals

1. Demanda

Diante da assinatura de contrato entre o IBEDESS e o NATS com a intermediagao deste
TIJMG, solicito informacdo técnica para fins de auxiliar na prolacdo de decisdo em processo
judicial (Apelagdo Civel TIMG — Processo n.2 1.0239.15.000488-9/001 — Apelante: Unimed
Vale do Aco Cooperativa de Trabalho Médico Ltda x Apelada: A.R.M.) no qual se discute a
utilizacdo em procedimento cirdrgico de AMIGDALECTOMIA DAS PALATINAS, com o uso
de COBLATION e do pé BLEED STP, este de fungdo hemostatica natural.

No caso, houve prescri¢cdo por profissional que acompanha a paciente, contudo a
operadora de plano de saude (Unimed Vale do A¢o) se nega a cobertura aduzindo que os
materiais requisitados ndo apresentavam evidéncias de superioridade técnica e cientifica
para sua utilizagdo em detrimento dos materiais comumente utilizados para esse tipo de
cirurgia.

O relatdrio médico prescreve tais materiais sob o fundamento de que “a paciente vem
apresentando quadros de amigdalites recorrentes que evoluem para quadro neuralgico de
Dora unilateral lancinante principalmente do ouvido esquerdo. Pelo quadro apresentado
pela paciente foi indicado amigdalectomia das palatinas, cédigo 30205050 com uso de
Coblation.” E que “O Coblation trata-se de equipamento com tecnologia que promove a
liquefacao plasmatica com corte e coagulagdo. Este equipamento promove, segundo
inimeros trabalhos cientificos menor dano térmico tecidual do que qualquer outro
existente como eletrocautérios e laser. Levando desta forma a uma cirurgia sem
sangramento e com menor dor e edema pds-operatorio.”

Ainda, consta do relatério, que o “pdé Bleed STP solicitado para a cirurgia trata-se de um pé
com funcdo hemostatica natural através de particulas hidrofilicas de polissacarideo vegetal
gue em contato com o sangue absorve a parte mais fluida deste plasma, formando um gel.
Nas extremidades deste gel concentra-se as plaquetas acelerando o processo natural de
hemostasia. O matrial supracitado é apresentado em 1 kit de 3 gramas com um aplicador

tipo Foly.”
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Assim, solicitamos a V. Sas. informar se o fornecimento de tais materiais acima citado — é
aprovado pela Anvisa/ANS em casos tais.

Aguardo a devida informacdo para que se possa dar andamento a acdo a qual se discute as
questdes postas.

Atenciosamente,

MARCO AURELIO FERENZINI

Des. 142 Camara Civel do TIMG

2. Contexto

Amigdalite é uma infeccdo aguda do parénquima das tonsilas palatinas (amigdalas). A
distincdo clinica entre amigdalite e faringite ndo estd clara na literatura, e a afeccdo é
simplesmente denominada como faringite aguda. !

No Reino Unido, a incidéncia anual de faringite recorrente é de 100 em cada 1000
habitantes. Nos Estados Unidos, a faringite é responsavel por 2,1% das consultas médicas
ambulatoriais. A amigdalite aguda é mais comum entre 5 e 15 anos de idade. A prevaléncia
de amigdalite bacteriana, especificamente a causada pelo estreptococo beta-hemolitico do
grupo A, é de 15% a 30% das criangas com faringite e 5% a 15% dos adultos com faringite.z'
4

Em geral, beneficiam-se da tonsilectomia os pacientes para os quais ndao haja outra
explicagao para os sintomas recorrentes e pacientes com episoddios graves cuja freqiiéncia
seja mais de 7 por ano durante um ano, 5 por ano durante 2 anos ou 3 por ano durante 3
anos. A tonsilectomia também é indicada para criancas com outros fatores de exacerbacao,
como apnéia obstrutiva do sono, abscesso peritonsilar e sindrome PFAFA (febre periddica,

estomatite aftosa, faringite e adenite cervical).>®

3. Descricao da tecnologia avaliada
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Amigdalectomia (tonsilectomia) pode ser realizada de muitas maneiras diferentes
dependendo da preferéncia e experiéncia do cirurgiao.

As técnicas de amigdalectomia mais utilizadas sdo a dissecgao fria e a dissecg¢ao bipolar.

A “disseccdo fria”, ou técnica cldssica, consiste na excisdo da amigdala através de um bisturi
com lamina convencional. A dissec¢do bipolar processa-se exatamente como a fria, mas o
instrumento utilizado é um bisturi elétrico bipolar, assim designado porque a corrente se
estabelece entre dois pontos na sua extremidade, (“dissec¢do quente”), que permite cortar
e coagular. "®

TECNOLOGIA COBLATION - (CORTE E COAGULAGAO POR RADIOFREQUENCIA). Esse
equipamento possui a funcdo de cortar e coagular por frequéncia de ondas
(radiofrequéncia). A temperatura gerada pelo equipamento no tecido chega a 55°C, ja no
bisturi elétrico convencional (monopolar ou bipolar) a temperatura pode chegar a 500°C.

Figuras — 1 e 2 — Amigdalectomia por coblation

Fig.1

Fig. 2

Fonte: https://www.smith-

nephew.com/global/assets/pdf/products/surgical/ent/procise%20xp%20adenotonsillectomy%20surgical%20technique 57390b.pdf
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BLEED STP? - Polissacarideo vegetal natural. RE

FUNCAO E INDICACAO: O Bleed STP tem como func¢do a hemostasia natural do sangue
através de particulas hidrofilicas de polissacarideo vegetal natural. O produto é indicado
para procedimentos cirurgicos (exceto neuroldgicos e oftalmoldgicos).

FORMAS DE APRESENTACAO

O BLEED STP é comercializado nos seguintes Kits:

- Kit com 3g:

- 1 aplicador (tipo fole) com 3 gramas de Bleed STP;

- Kit com 9g

- 3 aplicadores (tipo fole — conforme ilustrado abaixo - Figura 3) com 3 gramas de Bleed STP
cada

Figura 3 — BLEED STP

E 3

4. Disponibilidade no SUS

N3o disponibilizados pelo SUS.

® http://www4.anvisa.gov.br/base/visadoc/REL/REL[35225-1-12883].PDF
Acesso em 11/01/2016
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Revisao da literatura:

Adenoidectomia e amigdalectomia sdo as cirurgias mais freqlientemente realizadas na
pratica otorrinolaringolégica diaria. Em geral, sdo procedimentos seguros, que nao
requerem internacdo prolongada. Os pacientes submetidos a esta cirurgia, se nao
apresentam complicagdes, recebem alta hospitalar no mesmo dia e sdao acompanhados
ambulatorialmente apds uma semana e um més de pds-operatério.’

Apesar de ser um procedimento seguro, as complicacbes pds-operatérias, quando
ocorrem, podem oferecer risco de vida ao paciente, como no caso de hemorragia pds-
operatdria. A hemorragia no pds-operatoério de tonsilectomia pode ser classificada como
primaria (que acontece dentro das primeiras 24 horas) e secundaria (acima de 24 horas). A
incidéncia é variavel, sendo que a primaria pode variar entre 0,2% a 2,2%. A secundaria
entre 0,1% e 3%. Outras complicagdes pds-operatdrias comuns sdo nduseas, vomitos,

febre, inabilidade para ingerir alimentos sélidos ou liquidos, otalgia e dor.’

A Revis3o Sistematica da Cochrane®® teve como objetivo avaliar a eficicia de tonsilectomia
coblation em comparacdo com outras técnicas cirurgicas na reducdao da morbidade. O
estudo concluiu que, em termos de dor pds-operatéria e tempo de recuperacdo, a
evidéncia foi inadequada para determinar se a tonsilectomia com coblation é melhor ou
pior que outros métodos de tonsilectomia. A evidéncia de grandes auditorias sugeriu que
esta técnica esteja associada a maiores graus de morbidade, em termos de sangramento
pos-operatdrio (tardio predominantemente). Ensaios clinicos randomizados e
adequadamente delineados sdo necessdrios, para melhor esclarecimento sobre esses

dados de morbidade e efetividade sobre a efetividade dessa técnica.

A UK National Prospective Tonsillectomy Audit'* avaliou 33.921 pacientes submetidos a
tonsilectomia entre julho de 2003 e setembro de 2004. Este estudo encontrou que a taxa

de hemorragia cerca de trés vezes maior entre os pacientes que foram submetidos a
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amigdalectomia por disseccdo a “quente” (bisturi bipolar e coblation), quando comparada
com a dissec¢do a “frio”. Os autores concluiram que o bisturi bipolar e a coblation podem
ser utilizados com precaucdo e somente ap6ds treinamento apropriado. Essa afirmativa vem
de encontro a varios estudos de coorte publicados na ultima década, que também
demonstraram o risco aumentado de hemorragia com uso de instrumentos de dissec¢do “a
quente” .}

Foram consultadas as seguintes bases de dados cientificas: PubMed, Cochrane, Uptodate,
Dynamed, Epistemonikus, Tripdatabase, na busca de estudos que comprovassem a eficacia
do Bleed STP, no controle de sangramento apds amigdalectomia. Nenhum estudo foi
encontrado sobre o produto em questdo para essa finalidade.

Uma revisdo de 2010 sobre agentes hemostaticos utilizados em otorrinolaringologia, nem

citou o uso de Bleed STP.*

Recomendacao:

Ndo recomendados COBLATION e do p6 BLEED STP, por falta de evidéncia cientifica.
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