NAIS

Nicleo de .'\mi;:\fm de

Tecnologias em Sadde

Hospital das Clinicas
Unheridode Federal oe VINnas Geas

Data: 04/07/2017
RT-57/2017

Medicamento

. . . oo Material
Solicitante: Juiza Dayse Mara Silveira Baltazar

—_ S Procedimento | x
Vara Unica da Comarca de Alvinépolis.

Cobertura

Numero do processo: 002316001691-3

Ré: UNIMED BH

TEMA: Cirurgia bariatrica

Sumario

LTy T o - TR TSP O U SOPOPPOPRRTRRRPRPRN
P 6o 4 | =) 4 {o JOUU ST ST PP PUPPPT PP
3. PErGUNTA ESTIULUIAOA . .eeeeietie ettt ettt et e s bt e s ae e sa bt st e et e e bt e sbeesaeeeaeeeabeenbeenbeesaeesanenane
RIS ol gTor- Tolo F- I =Tola[o] FoY = - I ] [ ol 1 = o I- PSRRI
5.REVISE0 0 lITEIAtUI.....eieiieieeeee et et sa e st et e e me e s ee e eae e e r e e n e e r e sanesane e
6.DiSPONIDIlIAAAE NA ANS/SUS......ooieeiieetee ettt ettt ettt e et e e e te e e tee e etaeeeteseetseeeaaeeeateeesabeseesseessteseteeesesesenses
7.RECOMENDACAO/CONCLUSAO/RESPOSTAS .....ouoeeeeeeeeveeeseseeeesesssesessssssssssssssssssssassssssssesssssassassssansans

R I EINCIAS ...ttt ettt e e et e e e et eeeee e eeesaaaeeesae et e e s e aeeesaanneeesaareresaareeeseareresaaararesaaaraneeaaarens



NAIS

Nucleo de Avaliagio de

Hospital das Clinicas

Tecnologias em Satde e e N

1.Demanda

Prezado(a) Senhor(a),

este

by

Alravés do presente, requisito que V. 5” esclareca
Julzo, em 15 (quinze) dias, acerca da exigéncia de preenchimento das diretrizes
de ulilizagho do Rol da ANS, para autorizagao do procedimento “Gastroplastia
(Cirurgia Bariatrica) por Videolaparoscopia ou via Laparotémica”, a fim de
instruir os autos n° 0023 16 001691-3, de Antecipacdo de Tutela, requerida por
_ em face de Medisanitas Brasil Assisténcia Integral 2
Saude S/A, bem como se a referida senhora, realmente preencheu tais
requisitos necessarios para a sua autorizagado, consistentes em: instalacao de
obesidade marbida, pelo periodo minimo de 05 (cinco) anos e falha de tratamento
diverso para tentativa de emagrecimento realizado por, pelo menos, 02 (dois) anos.

Segue em anexo, copia da petigao inicial/documentos que

a acompanharam.
Na oportunidade, apresento a V. S? protestos de estima e

aprego.
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2.Contexto

SOBRE A DOENCA *

A obesidade é uma condi¢do de carater multifatorial que esta associada a um aumento de
mortalidade por todas as causas. E um fator de risco independente para infarto do
miocardio, hipertensao arterial, aumento de niveis de colesterol e diabetes mellitus tipo 2).

A obesidade moérbida é considerada uma doenca epidémica em varios paises do mundo,
destacando-se como um problema de saude publica. A doenga € multifatorial, de origem
genética e metabdlica, agravada pela exposicdo a fenbmenos ambientais, culturais, sociais e
econdmicos, associados a fatores demograficos (sexo, idade, raca) e ao sedentarismo.

O indice aceito universalmente para a classificacdo da obesidade é o de massa corpérea
(IMC). A OMS divide a obesidade em trés niveis, sendo grau | com IMC entre 30 e 34,9
Kg/m?, grau Il entre 35 e 39,9 Kg/m?e grau Il ou obesidade mérbida com IMC acima de 40
Kg/m?.

A cirurgia bariatrica tem sido cada vez mais utilizada para tratamento da obesidade morbida
para pacientes com IMC 240 kg/m? que ndo conseguiram perder peso com dieta, exercicio,
e medicamentos, assumindo que o0s beneficios compensam 0s custos, 0s riscos, e efeitos

colaterais do procedimento. ?

3.Pergunta estruturada

P — paciente com obesidade moérbida grau Il
| —cirurgia bariatrica

C —tratamento clinico para obesidade



NAIS

Nicleo de Avaliagio de

Tecnologias em Sadde

Hospital das Clinicas

Unheridode Federal oe VInas Gernals

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

4. Descricao da tecnologia solicitada

Sobre o procedimento’
A cirurgia bariatrica tem sido cada vez mais utilizada para tratamento da obesidade morbida.

O by-pass gastrico Roux-in-Y é a técnica mais comumente utilizada e consiste na reducao
do estbmago e no isolamento do duodeno, diminuindo assim a capacidade géstrica e a
absorcdo intestinal. A figura 1 mostra a técnica do by-pass gastrico.

Fonte: http://www.uptodate.com

Sao consideradas condi¢des para submeter-se a cirurgia bariatrica:

e Individuos que nao responderam ao tratamento clinico longitudinal, que inclui
orientacdo e apoio para mudanca de habitos, realizacdo de dieta, atencao
psicoldgica, prescricdo de atividade fisica e, se necessario, farmacoterapia, realizado
na atencdo basica ou atencdo ambulatorial especializada por no minimo dois anos e

gue tenham seguido protocolos clinicos;


http://www.uptodate.com/
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¢ individuo e seus responsaveis devem compreender todos 0s aspectos do tratamento
€ assumirem 0 compromisso com o segmento pos-operatoério, que deve ser mantido
por tempo a ser determinado pela equipe;

e Compromisso consciente do paciente em participar de todas as etapas da
programacao, com avaliagdo pré-operatoria rigorosa (psicoldgica, nutricional, clinica,
cardiolégica, endocrinoldgica, pulmonar, gastroenteroldgica, anestésica).

5. Revisao da literatura

Base de Artigos Artigos
Estratégia de busca
dados encontrados | selecionados
uptodate | Bariatric surgery 9 1
PubMed Bariatric surgery 86 4
National
Institute
for Health
and Care Bariatric surgery 28 0
Excellence
do Reino
Unido
(NICE)
Conitec Cirurgia bariatrica 1 1

Mingrone e col. publicaram um estudo de série de casos que incluiu 60 pacientes com
obesidade e diabetes tipo Il hd pelo menos cinco anos que foram randomizados para
tratamento cirdrgico ou tratamento clinico. Em dois anos, houve maior percentagem de
remissao do diabetes no grupo cirargico (75 a 95% no grupo ciruargico versus 0% no grupo
tratamento clinico). A reducdo de peso ocorreu em 33% do grupo cirurgia e 5% do grupo

tratamento clinico.>
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Os autores publicaram recentemente os resultados do acompanhamento de cinco anos de
do mesmo grupo de pacientes, e apenas 56% dos pacientes do grupo cirdrgico que
conseguiram remissao do diabetes mantiveram o resultado. Em comparacdo ao grupo
tratamento clinico, pacientes do grupo cirargico apresentaram menos diabetes, e menor uso
de medicacédo cardiovascular além de maior perda de peso, embora reganho de peso tenha

ocorrido no grupo cirargico e a perda de peso tenha se mantido no grupo tratamento clinico.
4

Shauer e col. publicaram estudo randomizado que incluiu 150 obesos com diabetes. Os
pacientes foram randomizados para tratamento cirdrgico ou tratamento clinico. Apos um
ano, o controle do diabetes foi melhor no grupo cirdrgico assim como a perda de peso. O

mesmo resultado persistiu apés trés anos. °

Apesar dos resultados satisfatorios em curto prazo, persistem davidas quanto as
complicacBes poés-operatdrias, que podem ser graves, e quanto ao resultado da cirurgia
bariatrica em longo prazo. A capacidade de manter a perda de peso é discutivel, uma vez
gue o0s pacientes voltam a ganhar peso apés trés anos de cirurgia e sdo necessarios mais
estudos de longo tempo de acompanhamento para confirmar os beneficios da cirurgia

bariatrica.?

6. Disponibilidade na ANS/SUS

A cirurgia bariatrica encontra-se incluida no rol da ANS com a seguinte diretriz de utilizacéo:
“GASTROPLASTIA (CIRURGIA BARIATRICA) POR VIDEOLAPAROSCOPIA OU POR
VIA LAPAROTOMICA

1. Cobertura obrigatoria 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 | € nenhum
dos critérios listados no grupo I

Grupo |
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a. Indice de Massa Corpérea (IMC) entre 35 Kg/m2 e 39,9 Kg/m2, com co-morbidades
(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 hipertensédo arterial, ou

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

b. IMC igual ou maior do que 40 Kg/m2, com ou sem co-morbidades.

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

ou demenciais graves ou moderados (risco de suicidio);

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

No SUS, o procedimento é regulamentado pela portaria n° 424, de 19 de marco de 2013 -
redefine as diretrizes para a organizacdo da prevencado e do tratamento do sobrepeso e
obesidade como linha de cuidado prioritaria da rede de atencéo a saude das pessoas com
doencas cronicas e portaria n°® 425, de 19 de marco de 2013 - estabelece regulamento
técnico, normas e critérios para a assisténcia de alta complexidade ao individuo com

obesidade.

7. RECOMENDACAO /CONCLUSAO/RESPOSTAS

1. Validade do tratamento
O tratamento é valido para a paciente, por ter IMC>40 Kg/m?, se confirmados:
e Tratamentos anteriores menos agressivos por pelo menos dois anos.

e Obesidade morbida instalada ha pelo menos 5 anos.

O relatorio da clinica informa ganho de peso progressivo desde 2014. Nao informa
guais tratamentos foram realizados. O ideal para a paciente tdo jovem seria, antes de
se submeter a uma cirurgia mutiladora, tentar simultaneamente mudanca do estilo de

vida com reeducacéo alimentar, exercicios e, provavelmente ajuda psicolégica, uma

8
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vez que o relatério da nutricionista relata compulsdo alimentar. Caso a compulséo
alimentar ndo seja controlada apoés a cirurgia, a possibilidade de voltar a ganhar peso
é real.

O relatério da nutricionista informa que a paciente tinha 97,9 kg em marco de 2013, o
gue corresponde ao IMC = 37,8 . Portanto, a paciente ndo tinha obesidade mérbida
ha quatro anos.

Nenhum relatério de médico com detalhes sobre medicamentos e outras medidas
menos agressivas foi anexado.

Portanto, falta comprovacdo de que houve tratamento longitudinal otimizado para

obesidade e a paciente nao € portadora de obesidade mérbida ha cinco anos.

Uma vez que a cirurgia bariatrica € um tratamento agressivo com riscos proprios,
deve ser reservada para casos em que, comprovadamente, todas as tentativas

menos agressivas foram tentadas para tratamento da obesidade.

. Observacgoes:

N&o se trata de procedimento de urgéncia. Nao harisco de vida para a paciente.
A paciente ndo preenche os critérios para indicacdo da cirurgia, uma vez que

tem obesidade mérbida ha menos de quatro anos.
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Anexo 1 — Piramide das evidéncias

Revisdes
sistematicas

Pirdmide da evidéncia. Fonte: adaptado de Chiappelli et al
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