NAIS

Nicleo de Avaliagio de

Tecnologias em Sadde

Hospital das Clinicas
Unheridode Federal oe VINnas Geas

Data: 07/08/2017
RT -58/2017

. . . . . Medicamento
Solicitante: Juiza Raquel Bhering Nogueira Miranda

Material
342 Vara Civel da Comarca de Belo Horizonte.

Procedimento | X

Numero do processo: 0024.13.352993-3
Cobertura

Ré: SAUDE- Sistema Assistencial Unificado de Empresas Ltda

TEMA: Cirurgia bariatrica

Sumario

B LT 0T [ o - IR T PO ST PPTOPPUPRRPRRRPRIURON
P o] g1 (= (o TSSOSO PP OPPRO
R e U & I =T UL U - o = T PR
RIS ol gTor- To N o F- It =Tola[o] FoY =4 - Io] [ ol ] = o I- PSRRI
5.REVISE0 A IO AtUIA. ...ttt ettt e bt s ae e sab e st e b e e bt e sbe e sae e eat e e beenbeesbeesaeesaneeane
6.DiSPONIDIlIAAAE NA ANS/SUS......ooieeeeeetee ettt ettt e e et e e e te e e teeeeteeeeteseetseesaaeeeetaeesbesensseessbeseseeesesesenses
7.RECOMENDACAO/CONCLUSAO/RESPOSTAS .....ooieeeeeeeeeeveveeseeesesssesessasssssssssssssssssassessssssssssssssassssaneans

RETBIEINCIAS ... .vviii ittt ettt e ettt e s e bt e e s et a et e saaateesabaeeessaaaseessassasesasbasesssbasesssbasesssnbaeessssbaeesssnrees



NAIS

Nicleo de Avaliagio de

Hospital das Clinicas

lCCllUl()}ZH\ em Sdu':ic Unheridode Federal o VINas Genas

1.Demanda

Senhor Diretor,

Pelo presente, extraidos dos autos supramencionado, em trimite
perante este Juizo e respectiva Secretaria, tendo que vista que a parte Autora litiga sob o
palio da justica gratuita, e, considerando que o Eg. TIMG possui convénio com o Nucleo de
Avaliagdo de Tecnologias em Saude do Hospital das Clinicas da Universidade Federal de
Minas Gerais, solicito a V. Sa, que no prazo de 20 dias promova parecer médico-cientifico
acerca do quadro de obesidade da parte Autora, a fim de que seja apurada a necessidade da
cirurgia bariatrica, objeto da presente lide (copia da inicial e quesitos em anexo).

Cordialmente,

Relatérios Anexados
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2.Contexto

SOBRE A DOENCA *
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A obesidade € uma condicéo de carater multifatorial que est4 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 morbida é considerada uma doenca epidémica em varios paises do mundo,
destacando-se como um problema de saude publica. A doenca é multifatorial, de origem
genética e metabdlica, agravada pela exposicdo a fendmenos ambientais, culturais, sociais e
econdmicos, associados a fatores demograficos (sexo, idade, raca) e ao sedentarismo.

O indice aceito universalmente para a classificacao da obesidade € 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 os beneficios compensam o0s custos, 0s riscos, e efeitos

colaterais do procedimento. ?

3.Pergunta estruturada

P — paciente com obesidade maérbida grau Ill
| —cirurgia bariatrica
C —tratamento clinico para obesidade

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.
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O by-pass géstrico Roux-in-Y é a técnica mais comumente utilizada e consiste na reducéo
do estdmago e no isolamento do duodeno, diminuindo assim a capacidade gastrica e a

absorcao intestinal. A figura 1 mostra a técnica do by-pass gastrico.
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Fonte: http://www.uptodate.com

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

e Individuos que nédo responderam ao tratamento clinico longitudinal, que inclui
orientacdo e apoio para mudanca de habitos, realizacéo de dieta, atencdo
psicoldgica, prescricao de atividade fisica e, se necessario, farmacoterapia, realizado
na atencao basica ou atencao ambulatorial especializada por no minimo dois anos e
gue tenham seguido protocolos clinicos;

e individuo e seus responsaveis devem compreender todos os 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 avaliagao pré-operatoria rigorosa (psicoldgica, nutricional, clinica,

cardioldgica, endocrinolégica, pulmonar, gastroenteroldgica, anestésica).

5. Revisao da literatura
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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 baridtrica 1 1

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

tratamento clinico.®

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 compara¢éo ao grupo
tratamento clinico, pacientes do grupo cirargico apresentaram menos diabetes, e menor uso
de medicacao cardiovascular além de maior perda de peso, embora reganho de peso tenha

ocorrido no grupo cirdrgico 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
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ano, o controle do diabetes foi melhor no grupo cirargico assim como a perda de peso. O

mesmo resultado persistiu apés trés anos. °

Apesar dos resultados satisfatorios em curto prazo, persistem dividas quanto as
complicacBes pos-operatorias, 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 os pacientes voltam a ganhar peso apoés trés anos de cirurgia e S840 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 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 mérbida 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 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 hipertensao 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 psicoticos

ou demenciais graves ou moderados (risco de suicidio);

b. uso de alcool ou drogas ilicitas nos Gltimos 5 anos.”
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No SUS, o procedimento é regulamentado pela portaria n® 424, de 19 de marco de 2013 -
redefine as diretrizes para a organizacdo da prevencéo e do tratamento do sobrepeso e
obesidade como linha de cuidado prioritaria da rede de aten¢cdo 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

7

O tratamento é valido para a paciente, por ter IMC>40 Kg/m? se confirmada a

utilizag&o de tratamentos anteriores menos agressivos por pelo menos dois anos.

A obesidade morbida esta instalada desde 2012, segundo relatério anexado, portanto

h& pelo menos 5 anos.

O relatério médico anexado traz a data de 2013. O mesmo néo tem detalhes sobre
medicamentos e outras medidas menos agressivas a que a paciente se submeteu.
Ndo foram anexados relatérios de acompanhamento clinico otimizado
(médicos/nutricional/atividade fisica) nos ultimos 4 anos.

Foi realizado acompanhamento neste periodo? Quais resultados?

Portanto, falta comprovacdo de que houve tratamento longitudinal otimizado para

obesidade.

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.
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2. Observacdes:
N&o se trata de procedimento de urgéncia. Nao harisco de vida para a paciente.
A paciente preenche os critérios para indicagcdo da cirurgia, desde que sejam

comprovados os tratamentos anteriores realizados.
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Anexo 1 — Piramide das evidéncias

Revisdes
sistematicas

Pirdmide da evidéncia. Fonte: adaptado de Chiappelli et al
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