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1.Demanda

Ilmo. Sr.,

Pelo presente, expedido nos
autos de n® 701.14.043.666-1
RIO, intentado por
em desfavor de UNIMED UBERABA
COOPERATIVA DE TRABALHO MPEDICO LTDA,
solicito a V. S2 que tome as providéncias
necessarias no sentido de informar a este Juizo, no
prazo de 10 dias, a respeito da qualidade e aptiddo
do material OPMEs, kits bariatricos Bypass Gastrico
e o kit Sleeve Gastrectomy ofertado pela Ethicon
Johnson & Johnson para a realizacdo de cirurgia
bariatrica, a fim de instruir os presentes autos.
Atenciosamente,

Régia Ferreira de Lima
Juizd de Direito

2.Contexto

SOBRE A DOENCA'

Obesidade é uma doenca metabdlica grave e pode ser definida como um acumulo

excessivo de gordura que tem um efeito negativo sobre a saude.

Quase metade da populacédo brasileira esta acima do peso. Segundo dados do
Ministério da Saude, 42,7% da populacéo estava acima do peso no ano de 2006. Em
2011, esse numero passou para 48,5%. O levantamento é da Vigitel (Vigilancia de
Fatores de Risco e Protecdo para Doencas Cronicas por Inquérito Telefénico), e os
dados foram coletados em 26 capitais brasileiras e no Distrito Federal. Houve aumento de

mais de 0,5% do excesso de peso e da obesidade em um ano, e este aumento continua

crescendo.
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Em 25,4% das mulheres o sobrepeso inicia entre 18 e 24 anos; 39,9% entre 25 e 34 anos;

e, entre 45 e 54 anos, 55,9% apresentam obesidade. ?

No Brasil ndo existem dados concretos publicados sobre os custos diretos e indiretos
relacionados a obesidade e suas complicacoes.

O indice aceito universalmente para a classificacdo da obesidade € o de massa corplrea
(IMC) adotado em 1997 pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) como o indice de
referéncia de medida para a obesidade. A OMS divide a obesidade em trés niveis, sendo
grau | com IMC entre 30 e 34,9 Kg/mz, grau Il entre 35 e 39,9 Kg/mze grau Il ou

obesidade mérbida com IMC acima de 40 Kg/m?.

Para pacientes com IMC 240 kg/m’que ndo conseguiram perder peso com dieta,
exercicio, e medicamentos, tem sido indicada a cirurgia bariatrica, assumindo que 0s

beneficios compensam os custos, 0s riscos, e efeitos colaterais do procedimento. °

3.Pergunta estruturada
Héa diferencas nos desfechos cirargicos de seguranca e eficacia da cirurgia bariatrica
dependendo do Kit utilizado na cirurgia de grampeador utilizado na cirurgia ter 4 ou 6

fileiras de grampos?
P: pacientes submetidos a cirurgia bariatrica

I: 3 carga de 60mm, 3 carga de 45mm, 1 carga de 30mm e tesoura seladora de vasos
(grampeador de 3 fileiras- 6 grampos) Johnson&Johnson®

C: auto-kit bariatrico Johnson&Johnson®( grampeador de 2 fileiras- 4 grampos)
D: eventos adversos, complicacbes

4. Descrigdo da tecnologia solicitada

Detalhe do Produto: CONJUNTO DE PRODUTOS PARA CIRURGIA
BARIATRICA POR VIDEO
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JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS PARA SAUDE LTDA

54.516.661/0001-01 Autorizagio: 8014590
CONJUNTO DE PRODUTOS PARA CIRURGIA BARIATRICA POR VIDEO
Kit contendo: 1 Tesoura curva HARMONIC ACE (ACE36E); 5 Recarga Azul
45mm para grampeador ETS (6R45B); 1 Grampeador linear articulado
endoscépico ETS-Flex45, sem recargas (ATS45); 1 Trocarte endopath xcell sem
lamina 11mm (B11LT); 1 Trocarte endopath xcell sem lamina 12mm (B12LT); 1
Trocarte endopath xcell sem lamina 5mm (B5LT); 2 Canula endopath xcel avulsa
para trocarte 12mm (CB12LT); 1 Canula endopath xcel avulsa para trocarte 5mm
(CB5LT); 2 Carga 45mm para grampeador ETS, Branca - Tecido Vascular
(TR45W).

Kit Cirurgico
80145901358
25351.271854/2010-86

FABRICANTE: ETHICON ENDO-SURGERY LLC - PORTO RICO
DISTRIBUIDOR: ETHICON ENDO-SURGERY LLC - PORTO RICO

Classificacdo de Risco: 111 - ALTO RISCO

Vencimento do
Registro:

Disponivel em:

1/8/2021

http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta Produto correlato/rconsulta produto detalh

€.asp

5. Revisao d

a literatura

Base de o Artigos Artigos
Estratégia de busca .
dados encontrados | selecionados
uptodate Laparoscopic surgery 10 2
Dynamed | Bariatric surgery 67 1
PubMed | ("endoscopy[MeSH Terms] OR 44 0
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"endoscopy"[All Fields] OR
"endoscopic"[All Fields]) AND
bariatric[All Fields] AND stapled[All
Fields]
National
Institute
for Health
and Care Obesity 1 1
Excellence
do Reino
Unido
(NICE)
Conitec Cirurgia bariatrica 0 0

Um estudo, realizado na Alemanha, comparou Echelon60 EC60 stapler (6 fileiras) com
Endopath TSB 45 endostapler (4 fileiras) em 362 pacientes submetidos a ressec¢ao do
cblon com anastomose. No grupo | com 148 pacientes, foi utilizado Endopath TSB 45
endostapler (2 fileiras) e grupo Il com 214 pacientes, foi utilizado Echelon60 EC60 stapler
(3 fileiras). Esse estudo teve como objetivo verificar se o acréscimo de uma terceira linha
de grampos (trés de cada lado da anastomose) influenciaria a taxa de vazamento na
anastomose e hemorragia. O niumero de vazamentos pela anastomose foi de 4 (2,7%)
para o grupo | e de 9 (3,7%) para o grupo Il (sem significancia estatistica). O namero de
sangramento pela anastomose foi de 12 (8,1%) no grupo |, e 8 (3,7%) no grupo Il, com
p=0,074; sem significancia). O estudo concluiu que o uso do grampeador de 3 fileiras
nao apresentou impacto no numero de vazamentos e nao reduziu de forma significativa

estatiscamente a quantidade de sangramento.*

Um estudo comparou em modelo porcino um grampeador de quatro grampos com um
modelo de seis grampos em 94 pediculos gastroepiploicos e a hemostasia foi avaliada
através de uma escala. Nao houve diferenca significativa quanto a hemostasia entre os
grampeadores de quatro e seis grampos avaliados (P = 0,486). Os cirurgides

consideraram que o grampeador de quatro grampos foi mais facil de utilizar.”
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N&do foram encontrados estudos de boa qualidade comparando os dois tipos de

grampeadores.

6. Disponibilidade na ANS/SUS®

A cirurgia bariatrica encontra-se incluida no rol da ANS com a seguinte diretriz de
utilizacao:

“GASTROPLASTIA (CIRURGIA BARIATRICA) POR VIDEOLAPAROSCOPIA OU POR
VIA LAPAROTOMICA

1. Cobertura obrigatéria para pacientes com idade entre 18 e 65 anos, com falha no
tratamento clinico realizado por, pelo menos, 2 anos e obesidade morbida instalada ha
mais de cinco anos, quando preenchido pelo menos um dos critérios listados no grupo | e
nenhum dos critérios listados no grupo |I:

Grupo |

a. Indice de Massa Corpérea (IMC) entre 35 Kg/m2 e 39,9 Kg/m2, com comorbidades
(doencas agravadas pela obesidade e que melhoram quando a mesma é tratada de forma
eficaz) que ameacem a vida (diabetes, ou apnéia do sono, ou hipertenséo arterial, ou

dislipidemia, ou doenca coronariana, ou osteo-artrites, entre outras);

b. IMC igual ou maior do que 40 Kg/m2, com ou sem comorbidades.

Grupo Il
a. pacientes psiquiatricos descompensados, especialmente aqueles com quadros

psicoticos ou demenciais graves ou moderados (risco de suicidio);

b. uso de alcool ou drogas ilicitas nos Gltimos 5 anos.”

No SUS, o procedimento € regulamentado pela portaria n® 424, de 19 de marco de 2013 -
redefine as diretrizes para a organizacéo da prevencéao e do tratamento do sobrepeso e
obesidade como linha de cuidado prioritaria da rede de atengéo a saude das pessoas com

doencas crbnicas e portaria n° 425, de 19 de marco de 2013 - estabelece regulamento
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técnico, normas e critérios para a assisténcia de alta complexidade ao individuo com
obesidade.

A ANS néo especifica o material para o procedimento.

7. Recomendacgao e conclusao

O paciente preenche as indicag¢des para o procedimento.

N&o foram encontrados estudos de boa qualidade metodolégica comparando os dois tipos
de grampeadores de quatro e seis grampos em cirurgia bariatrica laparoscopica. Portanto,
nao é possivel afirmar, a luz da literatura disponivel, que haveria diferenca de seguranca e
eficacia na cirurgia bariatrica laparoscopica em Y de Roux dependendo do kit grampeador
utilizado ter trés fileiras ou duas fileiras de grampo. Os Unicos estudos comparativos
encontrado nao encontraram diferenca entre os kits, quando utilizados para resseccao e

anastomose do intestino e estdmago.

A questdo especifica € a solicitagdo do grampeador de 6 grampos pelo cirurgido e o
pagamento pelo convénio do grampeador de 4 grampos. Nao ha comprovacao cientifica

de superioridade de um tipo de grampeador sobre o outro.

Assim, ndo h4 justificativa do ponto da literatura, para ndo aceitar o material fornecido

pelo convénio.
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Anexo 1 - Piramide das evidéncias
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Piramide da evidéncia. Fonte: adaptado de Chiappelli et al
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