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MARCO LEGAL

A Lei n2 8.080/1990, em seu art. 19-Q, estabelece que a incorporagdo, a exclusdo ou a alteragdo de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz
terapéutica sdo atribuicdes do Ministério da Saude (MS). Para cumprir essas atribuicdes, o MS é assessorado pela

Comissdo Nacional de Incorporacgdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec).

A analise da Comissdo deve ser baseada em evidéncias cientificas, publicadas na literatura, sobre eficacia,
acurdcia, efetividade e seguranga da tecnologia, bem como a avaliacdo econémica comparativa dos beneficios e dos

custos em relagdo as tecnologias ja incorporadas. E imprescindivel que a tecnologia em satide possua registro na Agéncia
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Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e, no caso de medicamentos, preco fixado pela Camara de Regula¢do do Mercado

de Medicamentos (CMED).

Em seu art. 19-R, a legislacdo prevé que o processo administrativo devera ser concluido em prazo ndo superior a
180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua prorrogacao por 90 (noventa)
dias corridos, quando as circunstancias exigirem. Ou seja, a partir do momento em que o demandante protocola um

pedido de andlise para a Conitec, até a decisdo final, o prazo maximo é de 270 (duzentos e setenta) dias.

A estrutura de funcionamento da Conitec é composta por Plendrio e Secretaria-Executiva, definidas pelo Decreto
n°7.646, de 21 de dezembro de 2011, que regulamenta, também, suas competéncias, seu funcionamento e seu processo
administrativo. A gestdo e a coordenacdo das atividades da Conitec, bem como a emissdo do relatdrio de recomendacdo
sobre as tecnologias analisadas sdao de responsabilidade da Secretaria-Executiva — exercida pelo Departamento de Gestao

e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS/SCTIE/MS).

O Plenario é composto por 13 (treze) membros: representantes de cada uma das 07 (sete) Secretarias do
Ministério da Saude — sendo o presidente do Plendrio, o indicado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e
Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE) — e 01 (um) representante das seguintes instituicdes: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa; Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS; Conselho Nacional de Sadde — CNS; Conselho
Nacional de Secretarios de Saude — Conass; Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude — Conasems; e

Conselho Federal de Medicina - CFM.

Todas as recomendac¢des emitidas pelo Plenario sdo submetidas a consulta publica (CP) pelo prazo de 20 (vinte)
dias, exceto em casos de urgéncia da matéria, quando a CP tera prazo de 10 (dez) dias. As contribuicGes e sugestdes da
consulta publica sdo organizadas e inseridas no relatério final da Conitec, que é encaminhado ao Secretario de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude para a tomada de decisdo. O Secretario da SCTIE pode, ainda,

solicitar a realiza¢do de audiéncia publica antes da sua deciséo.

O Decreto n° 7.646/2011 estipulou o prazo de 180 (cento e oitenta) dias para a garantia da disponibilizacdo das

tecnologias incorporadas ao SUS e a efetivacdo de sua oferta a populacdo brasileira.

AVALIAGAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

De acordo com o Decreto n? 9.795/2019, cabe ao Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e
Inovagdo em Saude (DGITIS) subsidiar a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude
(SCTIE) no que diz respeito a alteracdo ou exclusdo de tecnologias de saude no SUS; acompanhar, subsidiar e dar suporte
as atividades e demandas da Conitec; realizar a gestdo e a andlise técnica dos processos submetidos a Conitec; definir

critérios para a incorporagao tecnoldgica com base em evidéncias de eficacia, seguranca, custo-efetividade e impacto
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orcamentdrio; articular as agcdes do Ministério da Salude referentes a incorporacdo de novas tecnologias com os diversos

setores, governamentais e ndao governamentais, relacionadas com as prioridades do SUS; dentre outras atribui¢des.

O conceito de tecnologias em satide abrange um conjunto de recursos que tem como finalidade a promocgao da
saude, prevencdo e tratamento de doencgas, bem como a reabilitacdo das pessoas, incluindo medicamentos, produtos
para a saude, equipamentos, procedimentos e sistemas organizacionais e de suporte por meio dos quais a atencdo e os

cuidados com a saude s3o prestados a populacdo?.

A demanda de incorporacdo tecnologia em saude a ser avaliada pela Conitec, de acordo com o artigo art. 15, § 12
do Decreto n? 7.646/2011, deve apresentar nimero e validade do registro da tecnologia em saide na Anvisa; evidéncia
cientifica que demonstre que a tecnologia pautada é, no minimo, tdo eficaz e segura quanto aquelas disponiveis no SUS
para determinada indicacdo; estudo de avaliacdo econ6mica comparando a tecnologia pautada com as tecnologias em
saude disponibilizadas no SUS; e preco fixado pela Camara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos (CMED), no caso

de medicamentos.

Dessa forma, as demandas elegiveis para a avaliacdo pelo DGITIS sdo aquelas que constam no Decreto n@
7.646/2011 e devem ser baseadas nos estudos apresentados no Quadro 1 que sdo avaliados criticamente quando

submetidos como propostas de incorporacao de tecnologias ao SUS.

1 BRASIL. Ministério da Saude. Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Salde. Brasilia: Ministério da Satde, 2010
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Quadro 1 - Principais tipos de estudos utilizados no processo de incorporagdo ou exclusdo de tecnologias em saude no

ambito do SUS.

Tipo de Estudo Descrigao

Revisdo Sistematica com ou sem meta-analise

Estudo que avalia a eficdcia, efetividade e seguranga da tecnologia em
saude

Parecer Técnico-Cientifico

Estudo que avalia a eficacia, efetividade e seguranga da tecnologia em
saude

Avaliacdo econOGmica completa (estudos de
custo-efetividade, custo-utilidade,
custominimizagao e custo-beneficio)

Estudo que avalia a eficiéncia da tecnologia em saude, por meio de
analise comparativa que pondera os custos dos recursos aplicados e
os desfechos em termos de saude

Analise de Impacto Or¢camentario

Estudo que avalia o incremento ou reducdao no desembolso
relacionado a incorporacgdo da tecnologia em salude

Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico

a) Alertas: Estudos que avaliam uma tecnologia nova ou emergente
para uma condi¢do clinica. b) Informes: Estudos detalhados que
apresentam o cendrio de potenciais medicamentos em
desenvolvimento clinico ou recém-registrados nas agéncias sanitdrias
do Brasil, Estados Unidos da América e Europa para uma condi¢do
clinica. c) Se¢ées de MHT nos relatdrios de recomendagdo: Estudos
gue apontam os medicamentos em desenvolvimento clinico ou
recém-registrados nas agéncias sanitarias do Brasil, Estados Unidos
da América e Europa para a condic¢do clinica abordada nos relatdrios
de recomendagdo de medicamentos em analise pela Conitec.

As tecnologias a serem avaliadas devem ser relevantes para o cidaddo e para o sistema de salde. Destaca-se que

ndo compete ao DGITIS a realizacdo de estudos epidemioldgicos primarios, que objetivam avaliar a incidéncia e

prevaléncia de determinada condicdo clinica; e estudos que visam a regulacdo sanitdria ou de precos das tecnologias.
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1.  APRESENTACAO

Este relatério se refere a avaliacdo de incorporagdo das meias elasticas de compressao atendidos pelo Sistema
Unico de Saude (SUS). Essa é uma demanda advinda da Justica Federal - Se¢do Judiciaria do Rio Grande do Sul - 42 Vara
Federal de Porto Alegre. O relatdrio foi elaborado pelo Projeto de Desenvolvimento de Avaliacdes de Tecnologias em
Saude (DATS) do Hospital Alemdo Oswaldo Cruz (HAOC), em conjunto com o Departamento de Gestdo e Incorporacdo de
Tecnologias e Inovacdo em Saude da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude
(DGITIS/SCTIE/MS), no ambito do Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de Satde
(PROADI- SUS) desenvolveu este relatério, o qual foi idealizado para responder demandas judiciais e tem por objetivo
avaliar a eficacia, a seguranca, a relacdo custo-efetividade e o impacto orcamentario das meias eldsticas de compressado
para o tratamento de pacientes com linfedema primério ou secundario, visando avaliar sua incorporacdo no Sistema Unico

de Saude (SUS).

2. CONFLITOS DE INTERESSE

Os autores declaram que ndo possuem conflitos de interesse com a matéria.
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3. RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: Meias eldsticas de compressao.
Indicagdo: Linfedema primario ou secundario.
Demandante: Ministério Publico Federal.

Introdugdo: O linfedema é uma doenga crénica progressiva, ocasionada por insuficiéncia do processo de drenagem
linfatica, que causa edema tecidual. Ndo ha nenhum tratamento curativo para o linfedema e no &mbito do Sistema Unico
de Saude (SUS), estdo listados dois procedimentos de manejo do linfedema: o atendimento fisioterapéutico e o
tratamento cirdrgico do linfedema. As meias eldsticas de compressdo seriam uma op¢do de tratamento autogerido, o que
pode reduzir a sobrecarga do sistema por procedimentos eletivos.

Pergunta: O uso de meias elasticas de compressao é eficaz, efetivo, seguro e custo-efetivo para o tratamento de pacientes
com linfedema primario ou secundario?

Evidéncias cientificas: A busca recuperou duas coortes prospectivas. O estudo de Brambilla et al., 2006 demonstrou
diferenca estatisticamente significante na reducdo do volume dos membros inferiores (mensurada por uso de fita métrica
em varios pontos dos membros inferiores) entre os pacientes que utilizaram as meias eldsticas de compressao em relagédo
aos pacientes do grupo controle (que ndo usaram as meias). Contudo, as circunferéncias dos membros inferiores foram
reduzidas de maneira irregular, 40% dos pacientes tratados com as meias elasticas de compressdo apresentaram aumento
do volume do membro e apenas 16,67% das redugdes foram consideradas satisfatérias. Ja o estudo de Godoy et al., 2017,
uma coorte do tipo antes e depois, demonstrou diferenca estatisticamente significante entre as meias de compressao de
30/40 mmHg e as de 20/30 mmHg, sendo esta Ultima ndo efetiva na manutencdo do volume dos membros apds quatro
semanas em relacdo a linha de base. Porém, nessa ultima coorte, as meias eldsticas de compressdo foram utilizadas para
manutencdo do volume dos membros apds redugdo completa do edema por outros procedimentos terapéuticos. Ndo
foram encontrados estudos referentes a adesdo das meias eldsticas de compressdo na populagdo com linfedema. Nenhum
dos estudos incluidos relatou dados de seguranca. As duas coortes apresentaram baixa qualidade metodoldgica, uma vez
que receberam 5 estrelas ou menos nas ferramentas de Newcastle-Ottawa. A certeza da evidéncia de todos os desfechos,
avaliada pelo Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation, foi muito baixa.

Avalia¢do econdmica: Foi conduzida uma avaliagdo econdmica do tipo arvore de decisdo, comparando as meias elasticas
de compressao com o cuidado convencional, na perspectiva do SUS, em um horizonte temporal de 12 meses. A partir da
estratégia escolhida, os individuos com linfedema seguem o curso de eventos sequenciais de sucesso terapéutico
(redugdo clinicamente relevante do edema) e de falha terapéutica (reducdo ndo satisfatoria do edema ou aumento do
edema). O desfecho de efetividade foi retirado do estudo Brambilla et al., 2006. A estimativa dos nimeros de sessdes de
fisioterapia e tratamento cirurgico do linfedema foram feitas baseadas nos dados de uso dos procedimentos no
Departamento de Informatica do SUS. Assim, a razdo de custo-efetividade incremental (RCEI) foi de RS 2.155,87 para que
um paciente alcance uma reducdo do volume dos membros inferiores com o uso da intervencdo das meias elasticas de
compressdo, comparado ao cuidado convencional. A analise de sensibilidade mostrou que, independentemente do custo
de aquisicdo das meias elasticas e da frequéncia de realizacdo dos procedimentos, a interven¢do continua sendo
dominada pelo cuidado convencional.
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Andlise de impacto or¢camentario: Para um horizonte temporal de 5 anos, a incorporagdo das meias eldsticas de
compressdo para linfedema ocasionaria um aumento de gastos estimados, em cinco anos, de R$117.900.922,59 a
R$136.039.526,07, a depender da prevaléncia.

Recomendagdes internacionais: O National Institute for Care Execellence e Canadian Agency for Drugs and Technologies
in Health ainda ndo avaliaram o uso das meias compressivas no tratamento do linfedema de membros inferiores. Ndo
foram encontrados relatos de incorporagdo das meias de compressdo nas agéncias Scottish Medicines Consortium e
Pharmaceutical Benefits Advisory Committee.

Consideragdes finais: As evidéncias disponiveis acerca da efetividade das meias eldsticas de compressdao em individuos
com linfedema de membros inferiores sdo escassas e, de forma geral, de qualidade baixa. A avaliacdo econdmica estimou
uma RCEI RS 2.155,87, ao passo que andlise de impacto orcamentdrio estima um custo acumulado em cinco anos de até
RS 136 milhdes no cendrio de incorporacgio das meias eldsticas de compressdo. Ndo foram identificadas recomendacdes
sobre o uso de meias eldsticas no tratamento do linfedema em agéncias internacionais de ATS. Dessa forma,
recomendacdes sobre o uso da tecnologia sdo permeadas de incertezas e devem ser realizadas com cautela.

Recomendacgdo preliminar da Conitec: A Conitec, em sua 922 reunido ordinaria, realizada nos dias 04 de novembro de
2020, deliberou que a matéria fosse disponibilizada em consulta publica com recomendacdo preliminar ndo favoravel a
incorporagdo no SUS das meias elasticas de compressdo como parte do tratamento de pacientes com linfedema de
membros inferiores. Considerou-se, entre outros fatores, que, ha escassez de evidéncias sobre o uso das meias elasticas
de compressdo no tratamento do linfedema de membros inferiores. Além disso, as poucas evidéncias disponiveis foram
consideradas frageis, com baixo nimero amostral e baixa qualidade, sendo, portanto, insuficientes para determinar com
robustez a efetividade, a seguranca, a custo-efetividade e o impacto orcamentario decorrente da incorporagdo das meias
de compressao.

Consulta Publica: O relatério de recomendagdo inicial da CONITEC foi disponibilizado para contribui¢ées por meio da
consulta publica n? 64/2020 entre os dias 25/11/2020 e 14/12/2020. Foram recebidas 163 contribuicbes, sendo 93
contribui¢cdes de cunho técnico-cientifico e 70 contribui¢Ges de experiéncia pessoal ou opinido, destas 84,7% discordavam
com a recomendacao preliminar da Conitec.

Recomendacgdo final: Os membros da Conitec presentes na 942 reunido ordindria, no dia 03 de janeiro de 2021,
deliberaram por unanimidade recomendar a ndo incorporagdo das meias eldsticas de compressdo para o tratamento de
pacientes com linfedema. Os membros presentes entenderam que ndo houve argumentacdo suficiente para alterar a
recomendacao inicial. Foi assinado o registro de deliberagdo n2 585.

Decisdo: Nao incorporar as meias elasticas de compressdao como parte do tratamento de pacientes com linfedema de
membros inferiores, do Sistema Unico de Satde - SUS, conforme Portaria n2 03, publicada no Didrio Oficial da Unido n®
34, se¢do 1, pagina 93, em 22 de fevereiro de 2021.
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4. INTRODUCAO

4.1 Aspectos clinicos e epidemiolégicos

O linfedema é uma doenca cronica progressiva, ocasionada por insuficiéncia do processo de drenagem linfatica, que
causa acumulo de fluidos intersticiais e, consequentemente, edema tecidual (1). O sistema linfatico consiste em uma rede
de vasos que conectam os 6rgdos linfaticos, como os linfonodos, as tonsilas e o bago. A principal fun¢do do sistema
linfatico é drenar o excesso de liquido intersticial que extravasa dos capilares, e por isso os sistemas linfatico e sanguineo
estdo intimamente relacionados. Outras acGes importantes do sistema linfatico que podem ser citadas sdo a atividade
imunoldgica e o controle da inflamacdo, que ocorrem porque a linfa (fluido que corre nos capilares linfaticos) transporta

diversos antigenos e células apresentadoras de antigenos até os linfonodos (2).

A disfunc¢do no sistema linfatico pode ter diferentes etiologias. O linfedema primario apresenta um carater genético, no
qual o individuo herda a muta¢do que causa malformacdo no sistema linfatico. A disfuncdo surge tipicamente entre a
infancia e a adolescéncia, mas pode também se desenvolver na idade adulta (apds os 35 anos de idade). Pessoas do sexo
masculino e feminino sdo igualmente afetadas; porém, os individuos do sexo masculino normalmente apresentam a
doenca na primeira infdncia, em contrapartida as mulheres apresentam na adolescéncia (3). A incidéncia do linfedema
primario é baixa, afetando em torno de 1 a cada 100.000 individuos por ano (4). O linfedema secundario, por sua vez,
resulta de dano ou obstrucgdo dos vasos linfaticos, decorrentes de doencas infecciosas (como a filariose) ou trauma (1,5).
Atualmente, o linfedema secundario é o tipo mais comum de linfedema e esta relacionado principalmente ao tratamento
oncoldgico, especialmente apds a cirurgia ou radioterapia no cancer de mama (2). Na populagdo em geral, estima-se que
140 a 250 milhdes de pessoas no mundo vivem com linfedema (6). Outros autores estimam uma prevalénciade 1,3a1,5%

de linfedema secundario (7,8), sendo 90% nos membros inferiores (6).

O linfedema, em seus estagios primarios, geralmente se apresenta como um edema comum e, por esse motivo, pode ndo
ser diagnosticado até atingir estagios mais avangados, pois 80% da drenagem linfatica deve estar comprometida antes do
linfedema tornar-se clinicamente evidente (6). O diagndstico do linfedema é majoritariamente clinico e baseado no
histérico do paciente. Historicamente, os métodos diagndsticos do linfedema focaram na detec¢do de edema e na
avaliacdo do fluxo de vasos linfaticos. Entretanto, o avango no entendimento da fisiopatologia do linfedema permitiu o
desenvolvimento de novos métodos para diagnosticar a doenca, através da avaliacdo de fatores relacionados a alteragdes
teciduais, como fibrose e deposicdo de lipidios no lume dos vasos (9). A linfografia é o exame utilizado para detectar

alteragGes na estrutura ou no transporte das estruturas que compdem o sistema linfatico, e consiste na injecdo de
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radioisétopos no organismo, a fim de permitir a analise dos vasos linfaticos (2). Métodos diagndsticos nao-invasivos como
a ultrassonografia, a ressonancia magnética e a tomografia computadorizada dos membros afetados sdo capazes de
detectar alteragGes teciduais (por exemplo, mudanga na densidade do tecido linfatico), fibrose e acimulo de fluidos e
lipideos (2). Diagndsticos diferenciais que podem ser relevantes sdo insuficiéncia cardiaca, insuficiéncia renal, lipedema,
Sindrome de Klippel-Trenaunay, Hemi-hipertrofia, trombose de veia profunda, insuficiéncia venosa cronica, mixedema e

edema idiopatico (10).

O linfedema pode ser classificado em quatro estéagios clinicos. O estagio 0 (zero) apresenta extremidades clinicamente
normais, com transporte linfatico comprometido. O estagio 1 é caracterizado pela manifestacdo inicial de edema, que se
resolve com eleva¢cdo do membro afetado; o estagio 2 apresenta edema com depressao leve apds aplicacdo de pressao
no tecido e o estagio 3 caracteriza-se por deposicdo fibroadiposo e mudancas na pele (5). No quadro 1 estdo detalhadas

as diferentes classificagdes do linfedema.

Quadro 1: Classificagdo do linfedema, de acordo com a Sociedade Internacional de Linfedema (11).

Estagio Descri¢ao Caracteristicas
0 Latente . T CUA e
Estagio inicial da disfungdo linfatica; sem evidéncia clinica de edema,
porém o transporte linfatico ja se apresenta prejudicado.
1 Fase aguda, espontaneamente | Edema inicial/intermedidrio, que geralmente melhora com elevagdo dos
reversivel membros afetados.
2 Fase crbnica, espontaneamente - . - o
. el Edema que ndo responde a elevagdo dos membros afetados; alteragées
irreversive R S ~ -
cutaneas iniciais (inflamagdo, enrijecimento, espessamento); edema
com depressdo apds pressao; dano tecidual irreversivel.
3 Fase final, irreversivel; Membros afetados aumentados, deformados e fibrdticos (elefantiase);
elefantiase pele espessa, enrugada e eventualmente verrucosa; infeccdo e
vazamento de fluido comuns.
Adaptado de Kaiyran et al, 2017 (12).
4.2 Tratamento recomendado

Alguns autores relatam que as meias de compressao auxiliam tanto na prevencao, tratamento e manutencao de
doengas cronicas dos membros inferiores (7,8,13,14). Para a prescricdo adequada das meias de compressdo se faz
necessaria a avaliagcdo da extensdo do edema, do formato dos membros e condicdo da pele do paciente. Ademais, especial

atencao deve ser dada na indicacdo das meias de compressao aos pacientes com as seguintes comorbidades: celulite
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aguda, edema cardiaco descontrolado, trombose venosa profunda aguda, alergias ou sensibilidades ao latex, edema
genital, incontinéncias, insuficiéncia arterial, diabetes e artrite reumatdide, obesidade e condi¢Ges clinicas que ocasionam
a diminuicdo da destreza e forca dos pacientes (15).

N3o h3a, até o momento, nenhum tratamento curativo para o linfedema. Os tratamentos utilizados atualmente
podem ser divididos entre conservadores (ndo-invasivos) e cirurgicos, e objetivam reduzir o edema e desconforto na area
afetada, através de diferentes abordagens e associa¢Ges das intervencgdes (2). Um tratamento amplamente empregado
nos estagios iniciais do linfedema é a terapia descongestiva, que associa drenagem linfatica manual, bandagens de
compressao, exercicios fisicos, cuidados com a pele e meias elasticas de compressdo. Na primeira fase dessa abordagem,
o principal foco é reduzir o edema e melhorar a integridade da pele; ao passo que a segunda fase se destina a manutencdo
do volume em longo prazo (2,7). Nem todas as intervengdes utilizadas na terapia descongestiva estdo listadas no SUS e,
portanto, sua aplicacdo ndo é possivel na pratica clinica. Os procedimentos cirdrgicos, por sua vez, sdo usualmente
indicados em pacientes com linfedema a partir do estagio 1 em diante. O objetivo do tratamento cirurgico é melhorar a
circulacdo linfatica, reduzindo assim o edema periférico. Sdo diversas as possiveis abordagens cirurgicas empregadas,
sendo as mais usuais as micro cirurgias reconstrutivas, as anastomoses, a liposucc¢do e a resseccdo do excesso de tecido
cutaneo e subcutaneo do tecido linfedematoso, sendo apenas a ultima coberta pelo SUS (11).

No Brasil, no ambito do SUS, estdo listados dois procedimentos para o manejo do linfedema: o atendimento
fisioterapéutico para disfungbes vasculares periféricas e o tratamento cirurgico do linfedema. Em um cendrio de
incorporacdo das meias eldsticas de compressao, elas poderiam ser associadas a fisioterapia, exercicios fisicos e cuidados

com a pele, a fim de compor a terapia complexa descongestiva.

Quadro 2: Custos unitdrios e anuais dos procedimentos do SIGTAP considerados na analise econémica.

Cadigo do procedimento do SIGTAP Valor unitario Valor total anual
04.06.02.055-8 - TRATAMENTO CIRURGICO DE LINFEDEMA RS 540,22 R$ 540,22
02.05.01.004-0 - ULTRASSONOGRAFIA DOPPLER COLORIDO DE VASOS RS 39,60 RS 79,20
03.02.04.005-6 - ATENDIMENTO FISIOTERAPEUTICO NAS DISFUNCOES VASCULARES PERIFERICAS RS 4,67 RS 14,01
03.01.01.007-2 - CONSULTA MEDICA EM ATENCAO ESPECIALIZADA R$ 10,00 RS 20,00

As meias de compressdo, atualmente ndo listadas no SUS, sdo empregadas em especial na fase de manutencao
da terapia descongestiva. O mecanismo de acdo das meias consiste na aplicacdo de uma pressdo intensa no nivel do
tornozelo, que vai reduzindo gradativamente a medida que a meia sobe em dire¢do aos joelhos. Os diferentes niveis de

pressdo das meias garantem que os fluidos (sangue e linfa) fluam de maneira adequada, ao invés de refluir para as
12
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extremidades. A graduagdo das meias de compressao é classificada de acordo com a pressdo exercida pela sub-bandagem
no tornozelo. Ndo ha consenso sobre a graduagdo das meias, mas de uma forma geral meias de baixa compressdo sdo
aquelas em que a pressao aplicada é inferior a 20 milimetro de mercurio (mmHg); meias de compressao média referemse
aquelas com pressdo entre 20 e 30 mmHg; e meias de alta compressdo sdo as que aplicam uma pressdao maior que 30
mmHg no tornozelo. A pressdo efetiva da meia de compressdo sofre interferéncia de fatores como a elasticidade e rigidez
do material de fabricagdo da meia, o tamanho e formato das pernas do usuario e o nivel de movimentos e de pratica de
exercicios fisicos do individuo (6). A literatura relata que a eficacia da compressdo sera tdo melhor quanto maior for a
pressdo suportada pelo usuario (11). Entretanto, sabe-se que a adesdo ao tratamento é menor em meias de maior
graduagdo de pressdo e, por isso, a escolha da melhor meia deve ser feita levando em consideragdo os beneficios e os

riscos do tratamento (16).

5. A TECNOLOGIA

5.1 Descricao

A terapia de compressdo consiste na aplicacdo de pressao, geralmente no membro, podendo ser exercida pelo

uso de bandagens, vestimentas (meias e luvas) ou outros dispositivos (17) (Quadro 3).

Quadro 3: Tipos de instrumentos usados na aplica¢cdo da terapia de compressao.

Bandagens longas ou elasticas Bandagens que contém componentes elasticos que permitem o alongamento.

Bandagens curtas ou inelasticas Bandagens com baixa elasticidade e alta rigidez.

Bandagens nao elasticas . . . T
g Bandagem de gaze infundida com pasta de zinco sob uma bandagem ineldstica, que forma uma

bandagem rigida quando seca.

Sistemas de bandagem multicamadas . o - .
Um sistema de compressao com multiplas camadas, podendo ser um sistema de bandagem com uma

camada de acolchoamento ou um sistema de varias camadas de bandagem elastica e inelastica.

Vestimentas de compressao Vestimentas feitas de tecido eldstico, incluindo meias e luvas de compressao.

Dispositivo de compressao ajustavel

Um sistema de cintas que envolve o membro,
frequentemente protegido com velcro.
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Compressao pneumatica Compressdo aplicada por um dispositivo inflando ao redor do membro, de forma continua ou
intermitente.

Apud: Balcombe, 2017 (18).

As meias de compressdo devem estar sempre bem ajustadas para garantir um uso confortavel, ou seja, ndo podem
enrolar, cortar ou marcar a pele do paciente, nem causar formigamentos. Além disso, é importante que as meias de
compressado cubram toda a drea edemaciada, por exemplo, se o paciente s6 apresenta edema nos pés e tornozelo, pode-
se optar pela meia abaixo do joelho, mas se o paciente apresentar edema na regidao dos joelhos, a meia de compressao
deve chegar pelo menos até a coxa, e caso tenha edema na regido das coxas, o tipo mais apropriado de meia de
compressdo é a meia-calca. Todos esses estilos de meias de compressdo estdo disponiveis em varios tamanhos,

comprimentos, na modalidade de dedos abertos ou fechados, em vérias cores e com ou sem a presenca de silicone para

auxiliar na fixagdo das mesmas (19).

Quanto a compressao das meias, um grupo de especialistas desenvolveram um consenso sobre o uso adequado das meias
de compressdo, concluindo que todos os pacientes deveriam ser submetidos a medicdo do indice de pressdo tornozelo-
braquial antes da indicacdo da classe de compressdo. Porém, eles reconhecem que nem sempre é possivel realizar o
Doppler para todos os pacientes, como por exemplo, nagueles que n3o toleram o exame devido a dor (Quadro

4).

Quadro 4: Tipos e indicagdes das compressdes das meias.

Compressao ‘ Indicacao
Classe 1 (18-23 mmHg) Edema cronico leve a moderado com pouco ou sem mudangas de pele e formato do membro.
Classe 2 (23-32 mmHg) Edema crénico moderado com algumas mudancas de pele e/ou distor¢do no formato dos membros.
Classe 3 (32-46 mmHg) Edema crénico grave com alteragdes cutaneas e/ou distor¢do no formato dos membros.

Adaptado de Wounds UK, 2015 (19).

5.2 Ficha técnica

Quadro 5: Ficha com a descrigdo técnica da tecnologia.

Tipo Dispositivo médico

Principio ativo Ndo se aplica
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Nome comercial Meia eldstica compressiva

Fabricantes Sigvaris, Venosan, Kendall, Medi, Jobst etc.

Indicacao aprovada (ANVISA) Ndo encontrado

Indicacdo proposta Tratamento de linfedema primdrio ou secundario.

Posologia e Forma de Administragdo N&o se aplica

Pregos unitdarios propostos N&o se aplica

6. RELEVANCIA DO PROBLEMA

Na populagdo em geral, estima-se uma prevaléncia de 1,3 a 1,5% de linfedema (7,8), sendo 90% nos membros
inferiores (6). O linfedema é uma doenca cronica progressiva, ocasionada por insuficiéncia do processo de drenagem
linfatica, que causa edema tecidual, gerando diminuicdo da qualidade de vida dos pacientes. Até o momento, ndo ha

nenhum tratamento curativo para o linfedema.

7. EVIDENCIAS CLINICAS

Todos os desfechos avaliados a seguir foram considerados pela Secretaria-Executiva da Conitec como

clinicamente relevantes, dentre os desfechos disponiveis na literatura.

7.1 Efeitos desejaveis da tecnologia

7.1.1 Redugado do volume dos membros inferiores

O estudo de Brambilla et al., 2006 (20) demonstrou uma diferenca estatisticamente significante na reduc¢do do
volume dos membros inferiores entre os pacientes que utilizaram as meias eldsticas de compressdo em relacdo aos

pacientes do grupo controle.

7.1.2 Manutengao do volume dos membros inferiores

O estudo de Godoy et al., 2017 (21) demonstrou diferenca estatisticamente significante entre as meias de
compressdo de 30/40 mmHg e as de 20/30 mmHg, sendo esta Gltima n3do efetiva na manutencdo do volume dos membros

apos quatro semanas.
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7.2 Efeitos indesejaveis da tecnologia

Nao foram identificadas evidéncias de seguranca sobre o uso das meias elasticas de compressao.

7.3 Qualidade geral das evidéncias

A qualidade das evidéncias foi avaliada por meio da ferramenta Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation (GRADE) (22) (Tabela 1). A avaliacdo completa esta disponivel no Material Suplementar 1.
Todos os desfechos tiveram a qualidade da evidéncia julgada como muito baixa, devido, principalmente ao alto risco de

viés dos estudos.

Tabela 1: Qualidade das evidéncias (GRADE).

Desfechos N° de participantes (estudos) Qualidade da evidéncia
Redugdo do volume dos membros inferiores 50 (1) GBOOO
Muito baixa
Manutengdo do volume dos membros 100]0)
. . 17 (1) . .
inferiores Muito baixa

7.4 Balango entre efeitos desejaveis e indesejaveis

N3ao foi possivel realizar o balango entre os beneficios e os riscos da intervencgdo, uma vez que ndo foram

identificadas evidéncias de seguranca do uso de meias de compressao.

8. EVIDENCIAS ECONOMICAS

8.1 Avaliagdo econémica

A analise do tipo arvore de decisdo mostrou que o uso das meias elasticas de compressao foi dominado pelo

tratamento convencional. A analise completa estd disponivel no Material Suplementar 2.

Comparado com o tratamento convencional, o uso das meias elasticas de compressdo apresentou um custo

incremental de RS 2.155,87 (Tabela 2).
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Tabela 2: Custo-efetividade das meias elasticas de compressdo em comparacdo com o cuidado convencional, em
horizonte temporal de 12 meses (1 ano).

Efetividade (% de pessoas
com redugao satisfatoria
do edema)

Efetividade
incremental

Custo
Incremental

Estratégia

Cuidado convencional RS 117,59 1,00
RS 645,37 0,30 RS 2.155,87

Meias eldsticas de compressdo RS 758,96 0,70

A andlise de sensibilidade deterministica univariada mostrou que, independentemente do custo de aquisicdo das
meias eldsticas e da frequéncia de realizacdo dos procedimentos, a intervengdo continua sendo dominada pelo cuidado

convencional.

8.2 Impacto orgamentario

Considerando o cendrio com a menor prevaléncia de linfedema e uma difusdo no mercado das meias de 30 a 50%,
em cinco anos, o impacto orcamentario incremental estimado da incorporacdo das meias elasticas de compressdo para o
tratamento do linfedema, em comparacdo com o tratamento convencional, é de aproximadamente RS 136 milhdes, ao
longo dos cincos anos apds a incorporacdo (2021-2025) (Tabela 3). A andlise completa esta disponivel no Material

Suplementar 3.

Tabela 3: Impacto orcamentdrio da incorporacdo das meias eldsticas de compressdo para o tratamento do linfedema.

Impacto orgamentario Taxa de difusao Impacto Impacto orgamentario
Populagdo  sem as meias elasticas para as meias orcamentario com as  incremental com as meias
elegivel de compressao elasticas de meias elasticas de elasticas de
(Cenario base) * compressao compressao** compressao**
2021 174.090 R$2.691.287,24 30% R$27.596.103,30 R$24.904.816,06
2022 175.221 R$2.708.785,15 35% R$21.991.388,13 R$19.282.602,98
2023 176.263 R$2.724.880,41 40% R$24.647.979,13 R$21.923.098,72
2024 177.184 R$2.739.119,58 45% R$27.311.930,83 R$24.572.811,25
2025 177.940 R$2.750.810,69 50% R$29.968.404,28 R$27.217.593,59
Totalem 5
anos RS 13.614.883,08 R$131.515.805,67 R$117.900.922,59
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Destaca-se que ha limitagdes na analise de impacto orcamentario, uma vez que existem incertezas em relagado
aos dados estimados de prevaléncia, do nimero médio de sessdes de fisioterapia por paciente e da taxa de falha a
fisioterapia. Ademais, os dados da taxa de difusdo das meias elasticas sdo hipotéticos, contudo, para observar essas
possiveis variacOes ocasionadas por essas incertezas, realizou-se a andlise de sensibilidade, variando a prevaléncia do

linfedema e o market share, além de uma andlise exploratdria considerando exclusivamente os custos de aquisicdo das

meias elasticas de compressao.

9. ACEITABILIDADE

Atualmente o SUS disponibiliza apenas o tratamento cirurgico para o tratamento de pacientes com linfedema.
Assim, é provavel que a incorporacdo de um tratamento ndo medicamentoso seja bem aceita, contudo, ndo foram
identificadas evidéncias de seguranca e adesdo do uso das meias de eldsticas de compressdo. O custo, entretanto, pode

ser um dificultador na aceita¢do por parte do pagador.

10. IMPLEMENTAGCAO E VIABILIDADE

A implementacdo da tecnologia deve ser direcionada a assisténcia a saude no SUS e o financiamento sera debatido

pela Comissao Intergestores Tripartite.

11. RECOMENDAGOES DE OUTRAS AGENCIAS DE ATS

As agéncias internacionais National Institute for Care and Excellence (NICE), do Reino Unido e Canadian Agency
for Drugs and Technologies in Health (CADTH), do Canada ndo avaliaram o uso das meias compressivas no tratamento do
linfedema de membros inferiores. As avalia¢Oes realizadas pela agéncia sobre a tecnologia envolvem outras condicGes
clinicas e tecnologias, como o uso de luvas para linfedema de membros superiores apds tratamento do cancer de mama,

e 0 uso das meias elasticas no periodo pré-operatério ou para tratamento de veias varicosas e Ulceras por pressao (2325).

N3do foram encontrados relatos de incorporagdo das meias de compressdo nas agéncias Scottish Medicines

Consortium (SMC) e a Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC).

12. CONSIDERAGOES FINAIS
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Quanto a efetividade, o estudo de Brambilla et al., 2006 (20) demonstrou uma diferenca estatisticamente
significante na reducdo do volume dos membros inferiores entre os pacientes que utilizaram as meias elasticas de
compressdao em relagao aos pacientes do grupo controle. Contudo, os autores relataram que as apenas 16,67% dos
pacientes com reducdo de volume apresentaram reducgdo satisfatdria e que parte dos pacientes tratados com as meias
elasticas de compressdo apresentaram aumento do volume do membro. J4 o estudo de Godoy et al., 2017 (20)
demonstrou diferenca estatisticamente significante entre as meias de compressdo de 30/40 mmHg e as de 20/30 mmHg,

sendo esta ultima ndo efetiva na manutencdo do volume dos membros apds quatro semanas.

Nao foram encontrados estudos referentes a adesdo das meias eldsticas de compressdo na populacdo com
linfedema, contudo, o relatério das meias de compressdo para insuficiéncia venosa cronica CEAP 5 considerou-se que ha
incerteza quanto a adesdo ao uso das meias eldsticas pela populacdo brasileira, dadas as caracteristicas climaticas e
geograficas do pais (26). Eles citam uma adesdo geral para a populagdo com insuficiéncia venosa cronica CEAP 5 variou,
nos estudos com menos de 1 ano de acompanhamento, de 62% a 90%, sendo que em um estudo a adesao foi de 30%
para os pacientes em uso da meia com alto grau de compressao, ressaltando haver uma incerteza relacionada ao grau de

compressao e a proporcao de adesdo a meia.

Quanto a seguranga, nenhum dos estudos incluidos relatou dados de seguranca do uso das meias eldsticas de

compressao, ndo sendo possivel concluir sobre esse aspecto.

Com relacdo aos aspectos econémicos, a arvore de decisdo revelou uma razao de custo-efetividade incremental
foi de RS 2.155,87 para que um paciente alcance uma reducdo do volume dos membros inferiores com as meias elasticas
de compressdo, em relacdo ao cuidado convencional. Contudo, ressalta-se que essa avaliagdo econémica apresenta
importantes limitagGes principalmente relacionada a baixa qualidade metodolégica dos estudos e das evidéncias usadas
para a extracdo dos dados, o que comprometer a confianca nos resultados obtidos. A andlise de impacto orcamentario
revelou que o custo incremental decorrente da incorporagdo das meias eldsticas de compressdo para o tratamento do
linfedema, em cinco anos, seria de R$117.900.922,59 a R$136.039.526,07, a depender da prevaléncia dessa condicdo

clinica no pais.
Ressalta-se, que as agéncias internacionais NICE e CADTH ndo avaliaram o uso das meias compressivas no

tratamento do linfedema de membros inferiores e que ndo foram encontrados relatos de incorporacdo das meias de

compressao nas agéncias SMC e PBAC.
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As evidéncias disponiveis acerca efetividade, as meias eldsticas de compressdao em individuos com linfedema de
membros inferiores sdo escassas e, de forma geral, de qualidade baixa. Dessa forma, recomendacdes sobre o uso da

tecnologia sdao permeadas de incertezas e devem ser realizadas com cautela.

13. RECOMENDAGCAO PRELIMINAR DA CONITEC

Ap0ds apreciagdo das informacgdes contidas no presente relatério, os membros da Conitec consideraram haver
escassez de evidéncias sobre o uso das meias elasticas de compressao no tratamento do linfedema de membros inferiores.
As poucas evidéncias disponiveis foram consideradas frageis, com baixo nimero amostral e baixa qualidade, sendo,
portanto, insuficientes para determinar com robustez a efetividade, a seguranca, a custo-efetividade e o impacto
orcamentdrio decorrente da incorporacdo das meias de compressao.

Diante do exposto, o Plenario da Conitec, em sua 922 Reunido Ordindria, no dia 04 de novembro de 2020,
deliberou que a matéria fosse disponibilizada em Consulta Publica com recomendacdo preliminar contraria a incorporacgdo

no SUS das meias elasticas de compressdao como parte do tratamento de pacientes com linfedema de membros inferiores.

14. CONSULTA PUBLICA
A Consulta Publica n2 64 foi realizada entre os dias 25/11/2020 e 14/12/2020. Foram recebidas 163 contribuicdes,
sendo 93 pelo formulario para contribuices técnico-cientificas e 70 pelo formuldrio para contribui¢cdes sobre experiéncia
ou opinido de pacientes, familiares, amigos ou cuidadores de pacientes, profissionais de salide ou pessoas interessadas
no tema. Foram consideradas apenas as contribuicdes encaminhadas no periodo estipulado e por meio do site da

CONITEC, em formulario préprio.

O formulario de contribuicGes técnico-cientificas também é composto por duas partes, a primeira sobre as
caracteristicas do participante, e a segunda, sobre a contribuicdo propriamente dita, acerca do relatério em consulta,
estruturada com uma pergunta sobre a qualidade do relatdrio e cinco blocos de perguntas sobre: (1) as evidéncias clinicas,
(2) a avaliacdo econdmica, (3) o impacto orcamentario, (4) a recomendacao inicial da CONITEC, e (5) outros aspectos além

dos citados.

O formulario de experiéncia ou opinido é composto por duas partes, a primeira sobre as caracteristicas do
participante, e a segunda, sobre a contribuicdo propriamente dita, acerca do relatério em consulta, que esta estruturada
em trés blocos de perguntas com o objetivo de conhecer a opinido do participante sobre: (1) a recomendacéo inicial da
CONITEC, (2) a experiéncia prévia com o medicamento em andlise e (3) a experiéncia prévia com outros medicamentos

para tratar a doenca em questao.
As caracteristicas dos participantes foram quantificadas, agrupadas e estratificadas de acordo com os respectivos
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formularios. As contribuicdes foram quantitativamente e qualitativamente avaliadas, considerando as seguintes etapas:
a) leitura de todas as contribui¢des, b) identificacdo e categorizacdo das ideias centrais, e c) discussdo acerca das
contribuicGes. A seguir, é apresentado um resumo da analise das contribuicdes recebidas. O conteudo integral das

contribuicdes se encontra disponivel na pagina da CONITEC (http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas ).

14.1 Contribui¢oes técnico-cientificas

Das 93 contribuicGes recebidas de cunho técnico-cientifico, 25 foram excluidas por se tratar de duplica¢des de

outras contribuicdes, por abordarem um tema diferente ou por ndo conter informacdo (em branco).

Tabela 1: Contribui¢Bes técnico-cientificas da consulta publica n? 64/2020 de acordo com a origem.

Caracteristica Numero absoluto (%)

Pessoa fisica

Paciente 38 (41,8)
Familiar, amigo ou cuidador de paciente 4(4,4)
Profissional de saude 37 (40,7)
Interessado no tema 12 (13,2)
Pessoa juridica 2(2,2)

Tabela 2: Caracteristicas demograficas de todos os participantes da consulta publica n? 64/2020 por meio do formulario
técnico cientifico

Caracteristica Numero absoluto (%)
Sexo

Feminino 75 (82,4)

Masculino 16 (17,6)
Cor ou Etnia

Amarelo 0(0,0)

Branco 64 (70,3)

Indigena 0(0,0)

Pardo 22 (24,2)

Preto 5 (5,5)
Faixa etaria

Menor de 18 anos 0(0,0)

18 a 24 anos 5(5,5)

25 a 39 anos 43 (47,3)

40 a 59 anos 34 (37,4)
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60 anos ou mais 9(9,9)

RegiGes brasileiras Norte

1(1,1)
Nordeste 16 (17,2)
Sul 8 (8,6)
Sudeste 65 (69,9)
Centro-oeste 3(3,2)

Perfil dos participantes

A maioria dos participantes eram mulheres (82,4%), com idades entre 25 e 39 anos (47,3%), residentes na regido

sudeste (69,9%) e que autodeclararam sua cor de pele como branca (70,3%).
Evidéncia Clinica

Dentre as contribui¢des, foram identificadas 15 alusivas as evidéncias clinicas das meias de compressdo. Foram
oito contribuicGes contrarias a recomendacdo inicial da Conitec e uma a favor. No entanto, somente foram consideradas
duas contribui¢des por estas apresentarem argumentacgdes técnico-cientifica, sendo essas contrarias a a recomendacdo
inicial. Essas contribuicdes se basearam nos seguintes fundamentos: efetividade da compressdo para manutencdo do
volume do membro e indicagdo das meias eldsticas de compressao por Guidelines internacionais. Uma das contribuicGes
anexou uma revisdo sistematica (Rabe et al., 2018) que foi capturada pela busca estruturada realizada nesse relatério,
mas que nao foi incluida uma vez que os estudos incluidos nela ndo atendem aos critérios de elegibilidade, seja devido a

populacdo ou a intervencdo (Quadro 3 do material suplementar 1). Os argumentos das seguintes contribuicdes foram:
“Indicada em guidelines internacionais.”

“1. Rabe E, Partsch H, Hafner J, et al. Indications for medical compression stockings in venous and
lymphatic disorders: An evidence-based consensus statement. Phlebology. 2018,;33(3):163184.
doi:10.1177/0268355516689631. Os autores realizaram uma revisdo sistemdtica da literatura
para subsidiar o consenso de especialistas quanto ao uso de meias compressivas em doencas
venosas e linfdaticas. Quanto ao uso das meias compressivas no linfedema, os autores afirmam
que, certamente, a compressdo é o mais importante componente da terapia fisica complexa. Na
fase de manutenc¢do do volume do membro relatam evidéncia nivel 1 A das meias compressivas
(30 a 40 mmHg) no controle do linfedema.”

Avaliagao Econdmica

Houve onze contribuicGes que versaram sobre a analise da Avaliagcdo EconGmica, nove contrarias a recomendacao
inicial da Conitec, uma neutra e uma favoravel. No entanto, nenhuma contribuicdo apresentou argumentacdo

técnicocientifica. Essas contribuicdes se basearam nos seguintes fundamentos: alto custo das meias para ser pago por
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desembolso direto dos pacientes e o uso das meias na diminuicdo do custo do tratamento do linfedema. Tais argumento

pode ser representado pelas seguintes contribuicdes:

“Um paciente que consegue manter o edema ou linfedema controlado com a meia ndo precisa
de tantas sessées de fisioterapia, tem menos riscos de infec¢bes, devem retornar menos ao
médico por complicagées e assim devem gerar menos gastos para saude.”

“O custo do uso de uma compressdo e muito menor que tratar as complicacées dos edemas.”

“E muito caro esse material e por ser de uso continuo o desgaste é muito grande, o que
inviabiliza a compra continua como seria necessdrio.”

“l...] O valor da meia é elevado, cerca de 5200 e dura apenas 3 meses, o que torna alto as
despesas no tratamento para o paciente, esse valor para o sus ou planos de saude nao pesaria
tanto e acredito ser uma forma a evitar custos ainda maiores com outros tratamentos de
possiveis agravamentos da doen¢a sem o uso da meia, como por exemplos erizipela ou trombose

[..]”

Andlise de Impacto Orcamentario

Foram enviadas oito contribui¢des a respeito da avaliacdo da andlise de impacto orcamentario, sendo seis
contrarias a recomendacao inicial da CONITEC, uma neutra e uma a favor. Destas, nenhuma contribuicdo apresentou
argumentacdo técnico-cientifica. Essas contribuices se basearam nos seguintes fundamentos: alto custo das meias para
aquisicdo por desembolso direto dos pacientes e relato de efetividade das meias. Tais argumento pode ser representado
pelas seguintes contribuicdes:

“As meias devem ser trocadas a cada 4 meses. Perfazendo média de 3 pares ao ano. Um par de

meia custa hoje 20% de um saldrio-minimo. Nao faz parte da realidade dos brasileiros
conseguirem comprar meias.”

“Muitas pessoas ndo fazem o uso pq ndo tem condicdo de comprar. E um dinheiro que muitas
vezes nGo cabem no orcamento.”

“Além de ajudar no tratamento, pode prevenir/tratar as doengas venosas, com um custo
baixo.”

“Que o tratamento para essa doenga seja fornecido pelo Sus. Bem como as meias que ajudam
as pessoas a ter uma qualidade pouco melhor de vida.”
Avaliacdo geral da recomendacgao preliminar da CONITEC

Houve 93 contribuicGes sobre a recomendacao preliminar da CONITEC, sendo 79 contrarias e 9 a favor. Somente

63 contribuicbes foram consideradas por descreveram os motivos pela concordancia/discordancia em relacdo a
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recomendacdo preliminar da CONITEC. As disconcordancias apresentaram motivos convergentes aos ja explicitados nas
contribuicOes previamente categorizadas, que podem ser representados pelas seguintes contribuicdes:

“Tem que ser favordvel pois a meia tem um custo muito alto para pacientes que ndo condigcées
financeiras e possuem doencgas progressivas.”

“Discordo porque as meias que uso foram de doac¢do, se o SUS fornece além de ajudar no
tratamento ird amenizar o impacto financeiro que tenho ao tratar desta doenga.”
Foram recebidas nove contribuicGes favoraveis a recomendacao inicial da Conitec. Contudo, ao se avaliar o teor
de seus motivos, observa-se essas contribui¢cdes sdo desfavoraveis a recomendacdo preliminar da CONITEC, podendo ser

representadas pelas seguintes contribuigdes:

“Produto Essencial para o tratamento”

Contribui¢6es além dos aspectos citados

Foram identificadas sete contribuicGes além dos aspectos citados. As contribui¢cdes se basearam
fundamentalmente em relatos da efetividade das meias, carga da doenca e apelos a incorporagdo das meias elasticas de
compressao, e podem ser representadas pelos seguintes argumentos:

“olhem com maior carinho por essas pessoas portadora s de linfedema. Pois os problemas
enfrentado no cotidiano ja sGo muitos. Somente quem tem sabe o qudo é dificil.”

“Quanto a Conitec, desejo realmente que considerem nossas necessidades com muita atengdo.
Pois estardo contribuindo positivamente para a Qualidade de Vida dos cidaddos deste pais
afetados por sequelas tdo limitantes deixados pelo linfedema e que as meias de compressdo
nos ajudam muito, associada claro, a outros tratamentos.Obrigada por perguntar, por nos
escutar!”

“O impacto emocional e de qualidade de vida é devastador em portadores de linfedema. E
necessario que o paciente tenha as ferramentas para o controle adequado dessa doenca. A
meia faz parte disso.”

14.2  Contribui¢oes sobre experiéncia pessoal ou opiniao

Das 70 contribuicGes recebidas sobre experiéncia com a tecnologia ou opinido sobre a incorporacdo, 17 foram
excluidas por se tratar de duplicacGes de outras contribui¢cdes, por abordarem um tema diferente ou por ndo conter

informacdo (em branco).

Perfil dos participantes

A maioria dos participantes eram mulheres (84,3%), com idades entre 25 e 39 anos (57,1%), residentes na regido
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sudeste (67,1%) e que autodeclararam sua cor de pele como branca (68,6%).

Tabela 3: Contribui¢Bes de experiencia ou opinido da consulta publica n2 64/2020 de acordo com a origem.

Caracteristica Numero absoluto (%)

Pessoa fisica

Paciente 30 (42,9)
Familiar, amigo ou cuidador de paciente 10 (14,3)
Profissional de saude 18 (25,7)
Interessado no tema 12 (17,1)
Pessoa juridica 0(0,0)

Tabela 4: Caracteristicas demograficas de todos os participantes da consulta publica n? 64/2020 por meio do formulario
de experiencia ou opiniao.

Caracteristica Numero absoluto (%)
Sexo
Feminino 59 (84,3)
Masculino 11 (15,7)
Cor ou Etnia
Amarelo 0(0.0)
Branco 48 (68,6)
Indigena 0(0,0)
Pardo 16 (22,9)
Preto 6(8,6)
Faixa etaria
Menor de 18 anos 1{L4)
18 a 24 anos 4(5,7)
25 a 39 anos 40 (57,1)
40 a 59 anos 22 (31,4)
60 anos ou mais 3(4,3)
RegiGes brasileiras Norte 0(0,0)
Nordeste 8(11,4)
Sul 13 (18,6)
Sudeste 47 (67,1)
Centro-oeste 2(2,9)
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Experiéncia como profissional de saude

Foram recebidas 18 contribuicdes sobre experiéncias profissionais com as tecnologias avaliadas, sendo que 15
discordaram da recomendacgdo inicial da Conitec, no entanto, foram consideradas somente 12 contribuicdes por
apresentarem argumentacdo que se basearam nos seguintes fundamentos: relato de efetividade das meias eldsticas de

compressao e a necessidade do uso das mesmas pelos pacientes com linfedema.

“A utilizacdo de meias eldsticas na fase de manutengdo do linfedema é imprescindivel, além do
que, alguns pacientes com linfedema ndo conseqguem aderir ao enfaixamento compressivo na
fase de redugdo do linfedema, sendo nesses casos, necessdrio adaptacdo das meias eldsticas.”
“O paciente com linfedema inicia o tratamento através da terapia compressiva e na fase de
manutengdo é de extrema importdncia que haja uma forma de compressdo. As malhas
compressivas fazem parte do tratamento e da manutengdo na reducdo do volume, por isso
discordo do parecer inicial da CONITEC.”

“A meia de compressdo elastica e padrao ouro no tratamento e manutencdo dos ganhos
terapéuticos no paciente com linfedema. Elas desgastam devendo ser trocadas a cada seis meses
0 paciente precisa deste recurso para seu tratamento.

Apenas uma contribuicdo sobre experiéncias profissionais com a tecnologia avaliada foi favoravel a
recomendacao inicial da CONITEC, apresentando como argumentacao a nao tolerabilidade dos pacientes ao uso meias

elasticas de compressdo.

“Na prdtca seria intolerdvel pela dor o uso dessa terapia.”

Experiéncia como paciente ou cuidador ou responsavel

Foram recebidas 30 contribui¢cdes sobre experiéncias profissionais com a tecnologia avaliada, sendo que 25
discordaram da recomendacao inicial da Conitec, as argumentagdes se basearam nos seguintes fundamentos: relato de
efetividade das meias elasticas de compressdo e a necessidade da incorporacdo das mesmas devido ao alto custo para
desembolso direto.

“Eu como portadora da doenga afirmo que o uso das meias compressivas contribuem muito
para o controle do meu edema.”

“Faco uso de meia compressivas no pos cirtrgico pos quimioterapia por cancer de mama e os
resultados tem sido bons”

“Ja usei as meias eldsticas da marca Sigvaris, adquiriras com meu proprio dinheiro e também as
faixas da Rosidal K. Todo o material foi pago com recursos proprios e certamente impedem o
tratamento para pessoas pobres.”
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Avaliacao geral da recomendagao preliminar da CONITEC

Houve 70 opinides sobre a recomendacdo preliminar da CONITEC, sendo 59 contrdrias, seis neutras e cinco a
favor. Somente 53 opinides foram consideradas por descreveram os motivos pela concordancia/discordancia em relagdo
a recomendacao preliminar da CONITEC. As disconcordancias apresentaram motivos convergentes aos ja explicitados nas

contribuicOes previamente categorizadas e podem ser representados pelas seguintes contribuic¢des:

“As meias e outras formas de compress@o sdo vitais para o controle da doenc¢a, que ndo tem
cura e é progressiva. Um portador de linfedema (primdrio ou secunddrio) sem os produtos
compressivos ndo terd qualidade vida alguma, portanto, é de suma importdncia que todos os
pacientes tenham acesso, estamos tentando comprar meias e como ndo existem no Brasil
produtos infantis, o custo ainda é alto. Por favor, revejam esta questdo.”

“O uso das meias eldsticas d compressdo é difundido na prescri¢cdo dos pacientes com esta
patologia tanto nas clinicas privadas quando na prdtica didria do sus , gerando gastos
desnecessdrios aos pacientes.”

“O linfedema ndo possui cura e nem todos os pacientes estdo aptos ao procedimento cirurgico.
A disponibilizagdo das meias colaboraria para melhorar a qualidade de vida dos pacientes que
sofrem com dores e inchagos nos membros inferiores.”

Foram recebidas cinco contribuicdes que concordaram com a recomendacao inicial da CONITEC. Contudo, ao
avaliar o comentario, observa-se que apenas uma dessas contribuicdes realmente foi favoravel a recomendacdo

preliminar da CONITEC, sendo de um profissional de saude e ja tendo sido apresentado anterioremente.

15. RECOMENDAGAO FINAL
Os membros da Conitec presentes na 942 reunido ordinaria, no dia 03 de Janeiro de 2021, deliberaram por
unanimidade recomendar a ndo incorporacdo das meias elasticas de compressao para o tratamento de pacientes com
linfedema. Os membros presentes entenderam que ndo houve argumentacdo suficiente para alterar a recomendacao
inicial. As evidéncias disponiveis foram frageis, com baixo nimero amostral e baixa qualidade, sendo insuficientes para
determinar com clareza a efetividade e seguranca das meias de compressao.

Foi assinado o registro de deliberacdao n2 585.
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16. DECISAO

PORTARIA SCTIE/MS N2 3, DE 19 DE FEVEREIRO DE 2021
Torna publica a decisdo de ndo incorporar as meias
elasticas de compressdao como parte do tratamento de
pacientes com linfedema de membros inferiores, no
ambito do Sistema Unico de Satde - SUS.

Ref.: 25000.066740/2020-91, 0019120674.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGAO E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE DO
MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais, e nos termos dos arts. 20 e 23, do Decreto n? 7.646, de
21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 N3o incorporar as meias elasticas de compressdo como parte do tratamento de pacientes
com linfedema de membros inferiores, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

Art. 22 O relatério de recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude - CONITEC, sobre essa tecnologia estard disponivel no endereco eletronico
http://conitec.gov.br/.

Art. 32 A matéria podera ser submetida a novo processo de avaliacdo pela CONITEC caso sejam
apresentados fatos novos que possam alterar o resultado da analise efetuada.

Art. 42 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacgdo.

HELIO ANGOTTI NETO

17. REFERENCIAS

10.

11.

Rockson SG. Lymphedema. Vasc Med (United Kingdom). 2001;21(1):77-81.

Azhar SH, Lim HY, Tan BK, Angeli V. The Unresolved Pathophysiology of Lymphedema. Front Physiol.
2020;11(March):1-11.

Schook CC, Mulliken JB, Fishman SJ, Grant FD, Zurakowski D, Greene AK. Primary lymphedema: Clinical features
and management in 138 pediatric patients. Plast Reconstr Surg. 2011;127(6):2419-31.

Smeltzer DM, Stickler GB, Schirger A. Primary lymphedema in children and adolescents: A follow-up study and
review. Pediatrics. 1985;76(2):206-18.

Greene AK, Goss JA. Diagnosis and Staging of Lymphedema. Semin Plast Surg. 2018;32(1):12-6.

Weinzweig J. PLASTIC SURGERY SECRETS, SECOND EDITION. Mosby Elsevier. 2010. 715 p.

INTERNATIONAL LYMPHOEDEMA FRAMEWORK. Compression Therapy: A position document on compression
bandaging. 2016. p. 10-8.

INTERNATIONAL LYMPHOEDEMA FRAMEWORK. Surgical Intervention - A position document on surgery for
lymphoedema. 2nd edition. 2016.

O’Donnell TF, Rasmussen JC, Sevick-Muraca EM. New diagnostic modalities in the evaluation of lymphedema. J
Vasc Surg Venous Lymphat Disord. 2017;5(2):261-73.

Warren AG, Brorson H, Borud LJ, Slavin SA. Lymphedema: A comprehensive review. Ann Plast Surg.
2007;59(4):464-72.

International Society of Lymphology. The diagnosis and treatment of peripheral lymphedema: 2016 consensus
document of the international society of lymphology. Lymphology. 2016;49(4):170-84.

28



14.

15.

{¥ Conitec

Kayiran O, De La Cruz C, Tane K, Soran A. Lymphedema: From diagnosis to treatment. Turkish J Surg.
2017;33(2):51-7.

Ashby RL, Gabe R, Ali S, Adderley U, Bland JM, Cullum NA, et al. Clinical and cost-effectiveness of compression
hosiery versus compression bandages in treatment of venous leg ulcers (Venous leg Ulcer Study IV, VenUS IV): A
randomised controlled trial. Lancet [Internet]. 2014;383(9920):871-9. Available from:
http://dx.doi.org/10.1016/501406736(13)62368-5

Nelson EA, Bell-Syer SEM. Compression for preventing recurrence of venous ulcers. Cochrane Database Syst Rev.
2014;2014(9).

Osborne K. How to use multilayer inelastic bandaging and compression garments. In: Skills for Practice:

Management of Chronic Oedema in the Community Wounds UK, London. 2009. p. 1-4.

16.
17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

Lim CS. Graduated compression stockings. CMAJ. 2014;186(10).

Franks PJ, Barker J, Collier M, Gethin G, Haesler E, Jawien A, et al. Management of patients with venous leg ulcers:
Challenges and current best practice. ] Wound Care. 2016;25:51-67.

Balcombe L, Miller C, McGuiness W. Approaches to the application and removal of compression therapy: A
literature review. Br J Community Nurs. 2017;22(October):56-14.

Wounds UK. Best Practice Statement. Compression Hosiery 2nd Edition [Internet]. 2015. p. 24. Available from:
https://www.wounds-uk.com/resources/details/compression-hosiery-second-edition

Brambilla L, Tourlaki A, Ferrucci S, Brambati M, Boneschi V. Treatment of classic Kaposi’s sarcoma-associated
lymphedema with elastic stockings. J Dermatol. 2006;33(7):451-6.

De Godoy JMP, De Godoy HIP, Pinto RL, Facio FN, De Fatima Guerreiro Godoy M. Maintenance of the results of
Stage Il lower limb lymphedema treatment after normalization of leg size. Int ] Vasc Med. 2017;2017.

Guyatt GH, Oxman AD, Vist GE, Kunz R, Falck-Ytter Y, Alonso-Coello P, et al. GRADE: an emerging consensus on
rating quality of evidence and strength of recommendations. BMJ. 2008;336(April).

CADTH. Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health. Perioperative Use of Compression or Pneumatic
Stockings: Clinical Evidence and Guidelines. 2017. p. 1-9.

NICE. National Institute for Health and Care Excellence. Varicose veins: Diagnosis and management. Nurs Times.
2013;109(41):16-7.

NICE. Liposuction for chronic lymphoedema. NICE Interv Proced Guid [IPG588] [Internet]. 2017;(August 2017):1—

7. Available from: https://www.nice.org.uk/guidance/ipg588/evidence
26. BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Meias eldsticas compressivas
para insuficiéncia venosa crénica CEAP 5. 2019. p. 61.

29



£¥ Conitec

MATERIAL SUPLEMENTAR 1 — SINTESE DE EVIDENCIAS

Parecer Técnico-Cientifico do uso das meias elasticas de compressao para o tratamento do linfedema
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1.  APRESENTACAO

Este documento se refere a avaliagdo das meias elasticas de compressdo para o tratamento de pacientes com
linfedema, demandada pela Justica Federal - Secdo Judiciaria do Rio Grande do Sul - 42 Vara Federal de Porto Alegre. Este
Parecer Técnico-Cientifico (PTC) foi elaborado pelo Projeto de Desenvolvimento de AvaliagGes de Tecnologias em Saude
(DATS) do Hospital Alemdo Oswaldo Cruz (HAOC), em conjunto com o Departamento de Gestdo e Incorporagdo de
Tecnologias e Inovacdo em Salde da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude
(DGITIS/SCTIE/MS), no ambito do Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de Satde
(PROADI- SUS), com o objetivo de avaliar a eficacia e seguranca das meias elasticas de compressdo para o tratamento do

linfedema, na perspectiva do Sistema Unico de Saude.

2. CONFLITOS DE INTERESSES

Os autores declararam ndo ter conflitos de interesses com a matéria.
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3. RESUMO EXECUTIVO

Para a realiza¢do dessa andlise foi estabelecida a seguinte pergunta de pesquisa (PICO):

Titulo/pergunta: O uso de meias elasticas de compressao é eficaz, efetivo, seguro e custo-efetivo para o tratamento de
pacientes com linfedema primario ou secundario?

Populagao-alvo: Pacientes com linfedema primario e secunddrio.

Tecnologia: Meias elasticas de compressao.

Comparador: Sem restrigao.

Processo de busca e analise de evidéncias clinicas: Por meio da pergunta PICO, foram realizadas buscas nas plataformas
Medline (PUBMED), EMBASE, Cochrane Library, LILACS, Cochrane Library e PEDro. Foram encontradas 2.674 publica¢Ges
e, ao final, foram incluidos dois estudos, sendo ambos estudos observacionais do tipo coorte prospectiva.

Sintese das evidéncias clinicas: O estudo de Brambilla et al., 2006 demonstrou diferenca estatisticamente significante na
reducdo do volume dos membros inferiores (mensurada por uso de fita métrica em varios pontos dos membros inferiores)
entre os pacientes que utilizaram as meias elasticas de compressdo em relagdo aos pacientes do grupo controle (que ndo
usaram as meias). Contudo, as circunferéncias dos membros inferiores foram reduzidas de maneira irregular, 40% dos
pacientes tratados com as meias eldsticas de compressdo apresentaram aumento do volume do membro e apenas 16,67%
das redugdes foram consideradas satisfatdrias. Ja o estudo de Godoy et al., 2017, uma coorte do tipo antes e depois,
demonstrou diferenca estatisticamente significante entre as meias de compressdo de 30/40 mmHg e as de 20/30 mmHg,
sendo esta Ultima ndo efetiva na manutenc¢do do volume dos membros apds quatro semanas em relagdo a linha de base.
Porém, nessa ultima coorte, as meias elasticas de compressdo foram utilizadas para manutenc¢do do volume dos membros
apos reducdo completa do edema por outros procedimentos terapéuticos. Ndo foram encontrados estudos referentes a
adesdo das meias eldsticas de compressdo na populagdo com linfedema. Nenhum dos estudos incluidos relatou dados de
seguranga.

Avaliagdo da qualidade da evidéncia: Conforme avaliagdo pela abordagem Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation, a qualidade da evidéncia foi muito baixa para todos os desfechos avaliados, devido aos
estudos de coorte apresentarem baixa qualidade metodoldgica pela ferramenta de Newcastle-Ottawa e a imprecisdo dos

resultados, especialmente no estudo de Brambilla et al., 2006.

4. CONTEXTO

4.1 Objetivo do parecer

O objetivo deste Parecer Técnico-Cientifico (PTC) foi analisar as evidéncias cientificas disponiveis sobre eficacia e
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seguranca das meias elasticas de compressdo para o tratamento de pacientes com linfedema primario ou secundario,

visando avaliar sua incorporacdo no Sistema Unico de Satude (SUS).

4.2 Motivacdo para a elaboragdo do parecer técnico-cientifico

Solicitacdo de elaborag¢do de estudos de Avaliagcdo da Tecnologia em Saude pelo Ministério Publico Federal, por

meio da Acdo Civil Publica, constante nos processos 00737.020394/2017-64 e 25000.066740/2020-91.

5. PERGUNTA DE PESQUISA

Foi construida uma pergunta de pesquisa para busca e sele¢cdo de evidéncias, cuja estruturagdo encontra-se no

Quadro 1.

Quadro 1: Pergunta estruturada para elaboragdo do relatério (PICO).

Populagao Pacientes com linfedema primario e secundario

Intervengao (tecnologia) | Meias eldsticas de qualquer compressdo

Comparagao Sem restri¢ao

Eficacia ou efetividade:

Circunferéncia do membro, incidéncia e recorréncia de Ulceras, adesdo ao uso das meias,

Desfechos ~ .. e . .
reducdo da dor nos membros, resposta clinica, remissao clinica e qualidade de vida.

(Outcomes)
Seguranca:

Eventos adversos com o uso das meias.

RevisGes sistematicas com ou sem meta-analises, ensaios clinicos randomizados e

Tipo de estudo L . .
estudos observacionais (coortes prospectivas ou retrospectivas).

Pergunta: O uso de meias elasticas de compressao é eficaz, efetivo, seguro e custo-efetivo para o tratamento de pacientes

com linfedema primario ou secundario?

5.1 Populagao

Pacientes com linfedema primario ou secundario, sem restricdo de idade.

5.2 Intervengao

A intervencdo avaliada neste PTC sdo as meias elasticas de qualquer compressao.
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Comparador

Nao houve restricdo de compradores.

5.4 Desfechos

Desfechos favoraveis: Circunferéncia do membro, adesdo ao uso das meias, reducdo da dor nos membros,

resposta clinica, remissao clinica e qualidade de vida.

Desfechos desfavoraveis: incidéncia e recorréncia de Ulceras e eventos adversos com o uso das meias.

5.5 Tipos de estudos

Revisdes sistematicas, ensaios clinicos randomizados (ECR) e estudos observacionais (prospectivos ou

retrospectivos).

6. BUSCA POR EVIDENCIAS

6.1 Termos de buscas e bases de dados

Com base na pergunta PICO estruturada acima, foram realizadas buscas no dia 11 de agosto de 2020. Foram
utilizadas as seguintes plataformas de busca: Medline (PUBMED), EMBASE, Cochrane Library, LILACS (Literatura
Latinoamericana e do Caribe em Ciéncias da Saude), Cochrane Library e PEDro. As estratégias de busca adotadas em cada
uma das plataformas, assim como os resultados obtidos, sdo apresentadas no Quadro 2.

Quadro 2: Estratégias de busca nas bases de dados.

Artigos

Estratégia de busca (realizadas no dia 11 de agosto de 2020) recuperados
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MEDLINE via
Pubmed

((("Lymphedema"[Mesh]) OR (Lymphedemas OR Milroy Disease OR Early Onset Lymphedema OR Early Onset
Lymphedemas OR Lymphedemas, Early Onset OR Hereditary Lymphedema OR Hereditary Lymphedemas OR
Lymphedema, Hereditary OR Lymphedemas, Hereditary OR Hereditary Lymphedema 1 OR Hereditary
Lymphedema 1s OR Lymphedema, Early-Onset OR Early-Onset Lymphedema OR Early-Onset Lymphedemas
OR Lymphedema, Early Onset OR Lymphedemas, Early-Onset OR Hereditary Lymphedema Type | OR Milroy's
Disease OR Milroys Disease OR Nonne-Milroy Disease OR Nonne Milroy Disease OR Nonne-Milroy
Lymphedema OR Lymphedema, Nonne-Milroy OR Nonne Milroy Lymphedema OR Nonne-Milroy-Meige
Disease OR Nonne Milroy Meige Disease OR Primary Congenital Lymphedema OR Congenital Lymphedema,
Primary OR Congenital Lymphedemas, Primary OR Lymphedema, Primary Congenital OR Lymphedemas,
Primary Congenital OR Primary Congenital Lymphedemas OR Congenital Familial Lymphedema OR
Congenital Hereditary Lymphedema OR Congenital Hereditary Lymphedemas OR Hereditary Lymphedema,
Congenital OR Hereditary Lymphedemas, Congenital OR Lymphedema, Congenital Hereditary OR
Lymphedemas, Congenital Hereditary OR Lymphedema, Hereditary, 1a)) AND (("Stockings,
Compression"[Mesh]) OR (Compression Stocking OR Stocking, Compression OR Compression Stockings OR
Stockings, Elastic OR Elastic Stocking OR Stocking, Elastic OR Elastic Stockings OR Compression Garment OR
Garment, Compression OR Compressive Garment OR Compression Therapy OR Therapy, Compression OR
Compressive Therapy OR Compression Hosiery OR Hosiery, Compression OR Compressive Hosiery)))

Embase

(('lymphedema'/exp OR 'lymphedema') AND [embase]/lim OR (('lymph edema'/exp OR 'lymphedema' OR
'lymph oedema'/exp OR 'lymph oedema' OR 'lymphatic edema'/exp OR 'lymphatic edema' OR 'lymphatic
oedema'/exp OR 'lymphatic oedema' OR 'lymphoedema'/exp OR 'lymphoedema' OR ‘lymphooedema'/exp
OR 'lymphooedema’' OR 'lymphostatic edema'/exp OR 'lymphostatic edema'OR 'lymphostatic oedema'/exp
OR 'lymphostatic oedema' OR 'posttraumatic lymphedema'/exp OR ‘posttraumatic lymphedema' OR
'posttraumatic lymphoedema'/exp OR 'posttraumatic lymphoedema') AND [embase]/lim) OR
(('lymphedema' OR 'lymphedema'/exp OR lymphedema) AND [embase]/lim) OR (lymphedemas AND
[embase]/lim) OR (milroy AND ('disease' OR 'disease'/exp OR disease) AND [embase]/lim) OR (early AND
onset AND ('lymphedema’ OR 'lymphedema'/exp OR lymphedema) AND [embase]/lim) OR (early AND onset
AND lymphedemas AND [embase]/lim) OR (hereditary AND (‘lymphedema' OR 'lymphedema'/exp OR
lymphedema) AND [embase]/lim) OR (hereditary AND lymphedemas AND [embase]/lim) OR (lymphedema,
AND hereditary AND [embase]/lim) OR (lymphedemas, AND hereditary AND [embase]/lim) OR (hereditary
AND ('lymphedema' OR 'lymphedema'/exp OR lymphedema) AND [embase]/lim) OR (hereditary AND
('lymphedema’' OR 'lymphedema'/exp OR lymphedema) AND [embase]/lim) OR (lymphedema, AND 'early
onset' AND [embase]/lim) OR (‘early onset' AND ('lymphedema' OR 'lymphedema'/exp OR lymphedema) AND
[embase]/lim) OR (‘early onset' AND lymphedemas AND [embase]/lim) OR (lymphedema, AND early AND
onset AND [embase]/lim) OR (lymphedemas, AND 'early onset' AND [embase]/lim) OR (hereditary AND
('lymphedema’ OR 'lymphedema’/exp OR lymphedema) AND type AND i AND [embase]/lim) OR (milroys AND
(‘'disease' OR 'disease'/exp OR disease) AND [embase]/lim) OR (('nonne milroy'/exp OR 'nonne milroy') AND
(‘'disease' OR 'disease'/exp OR disease) AND [embase]/lim) OR (nonne AND milroy AND ('disease' OR
'disease'/exp OR disease) AND [embase]/lim) OR (('nonne milroy'/exp OR 'nonne milroy') AND
('lymphedema’' OR 'lymphedema'/exp OR lymphedema) AND [embase]/lim) OR (lymphedema, AND (‘nonne
milroy'/exp OR 'nonne milroy') AND [embase]/lim) OR (nonne AND milroy AND ('lymphedema'’ OR
'lymphedema'/exp OR lymphedema) AND [embase]/lim) OR (('nonne milroy meige'/exp OR 'nonne milroy
meige') AND ('disease' OR 'disease'/exp OR disease) AND [embase]/lim) OR (nonne AND milroy AND meige
AND ('disease' OR 'disease'/exp OR disease) AND [embase]/lim) OR (primary AND ('congenital' OR
'congenital'/exp OR congenital) AND ('lymphedema' OR 'lymphedema'/exp OR lymphedema) AND
[embase]/lim) OR (('congenital' OR 'congenital'/exp OR congenital) AND lymphedema, AND primary AND
[embase]/lim) OR (('congenital' OR 'congenital'/exp OR congenital) AND lymphedemas, AND primary AND
[embase]/lim) OR (lymphedema, AND primary AND ('congenital' OR 'congenital'/exp OR congenital) AND
[embase]/lim) OR (lymphedemas, AND primary AND ('congenital' OR 'congenital'/exp OR congenital) AND
[embase]/lim) OR (primary AND ('congenital' OR 'congenital'/exp OR congenital) AND lymphedemas AND
[embase]/lim) OR (('congenital' OR 'congenital'/exp OR congenital) AND familial AND ('lymphedema' OR
'lymphedema'/exp OR lymphedema) AND [embase]/lim) OR (('congenital' OR 'congenital'/exp OR
congenital)

1.088

1.544
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AND hereditary AND ('lymphedema' OR 'lymphedema'/exp OR lymphedema) AND [embase]/lim) OR
(('congenital' OR 'congenital'/exp OR congenital) AND hereditary AND lymphedemas AND [embase]/lim) OR
(hereditary AND lymphedema, AND ('congenital' OR 'congenital'/exp OR congenital) AND [embase]/lim) OR
(hereditary AND lymphedemas, AND (‘congenital' OR 'congenital'/exp OR congenital) AND [embase]/lim) OR
(lymphedema, AND ('congenital' OR 'congenital'/exp OR congenital) AND hereditary AND [embase]/lim) OR
(lymphedemas, AND ('congenital' OR 'congenital'/exp OR congenital) AND hereditary AND [embase]/lim) OR
(lymphedema, AND hereditary, AND ia AND [embase]/lim)) AND (((‘compression stocking'/exp OR
'compression stocking') AND [embase]/lim OR ((‘ankle knee compression stocking'/exp OR ‘'ankle knee
compression stocking' OR 'anti-embolic stockings'/exp OR ‘'anti-embolic stockings' OR ‘'antiembolic
stockings'/exp OR 'antiembolic stockings' OR 'antiembolic stockings, device (physical object)'/exp OR
'antiembolic stockings, device (physical object)' OR 'compression hose'/exp OR 'compression hose' OR
'compression hosiery'/exp OR 'compression hosiery' OR 'compression sock'/exp OR 'compression sock' OR
'compression sock/stocking, reusable'/exp OR ‘compression sock/stocking, reusable' OR 'compression
sock/stocking, single-use'/exp OR 'compression sock/stocking, single-use' OR “compression stockings'/exp
OR 'compression stockings' OR 'elastic hose'/exp OR 'elastic hose' OR 'elastic hosiery'/exp OR 'elastic hosiery'
OR 'elastic stocking'/exp OR 'elastic stocking' OR 'elastic stockings'/exp OR 'elastic stockings' OR 'legging,
compression, non-inflatable'/exp OR 'legging, compression, non-inflatable' OR 'mediven'/exp OR 'mediven’
OR 'stocking, compression'/exp OR 'stocking, compression' OR 'stockings, compression'/exp OR 'stockings,
compression' OR 'support hose'/exp OR ‘support hose' OR 't.e.d. stockings'/exp OR 't.e.d. stockings') AND
[embase]/lim) OR (('‘compression'/exp OR compression) AND “'stocking'/exp OR stocking) AND [embase]/lim)
OR (stocking, AND (‘compression'/exp OR compression) AND [embase]/lim) OR (('‘compression'/exp OR
compression) AND stockings AND [embase]/lim) OR (stockings, AND elastic AND [embase]/lim) OR (elastic
AND ('stocking'/exp OR stocking) AND [embase]/lim) OR (stocking, AND elastic AND [embase]/lim) OR (elastic
AND stockings AND [embase]/lim)) OR (‘compression garment'/exp OR 'compression garment') OR
'compressive garment' OR (‘compression therapy'/exp OR 'compression therapy') OR (compressive AND
(‘therapy'/exp OR therapy)) OR 'compressive therapy') AND [embase]/lim
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Cochrane #1 MeSH descriptor: [Lymphedema] explode all trees 22
#2 Primary Congenital Lymphedema
#3 Lymphedema, Hereditary, la
#a Lymphedema, Early-Onset
#5 Nonne Milroy Meige Disease
46 Lymphedema, Primary Congenital
#7 Lymphedemas, Early Onset
48 Congenital Hereditary Lymphedemas
#9 Milroys Disease
#10 Nonne-Milroy Disease
#11 Hereditary Lymphedemas, Congenital
H12 Congenital Lymphedemas, Primary
#13 Nonne Milroy Lymphedema
#14 Congenital Familial Lymphedema
#15 Milroy's Disease
#16 Hereditary Lymphedema, Congenital
#17 Lymphedemas, Early-Onset
#18 Hereditary Lymphedema 1s
#19 Lymphedemas, Primary Congenital
#20 Nonne-Milroy Lymphedema
#21 Lymphedema, Hereditary
#22 Congenital Lymphedema, Primary
#23 Hereditary Lymphedema
#24 Hereditary Lymphedemas
#25 Lymphedemas, Hereditary
#26 Nonne-Milroy-Meige Disease
#27 Lymphedema, Congenital Hereditary
#28 Nonne Milroy Disease
#29 Early-Onset Lymphedemas
#30 Lymphedema, Nonne-Milroy
#31 Congenital Hereditary Lymphedema
#32 Hereditary Lymphedema
#33 Lymphedema, Early Onset
#34 Hereditary Lymphedema Type |
#35 Early Onset Lymphedema
#36 Milroy Disease
#37 Early Onset Lymphedemas
#38 Early-Onset Lymphedema
#39 Primary Congenital Lymphedemas
#40 Lymphedemas, Congenital Hereditary
#H41 Lymphedemas
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#42 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR
#15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 OR #26 OR #27 OR #28
OR

#29 OR #30 OR #31 OR #32 OR #33 OR #34 OR #35 OR #36 OR #37 OR #38 OR #39 OR #40 OR #41

#43 MeSH descriptor: [Stockings, Compression] explode all trees
#44 Stocking, Compression

#45 Compression Stocking

#46 Compression Stockings
#47 Stocking, Elastic

HA8 Elastic Stocking

#49 Stockings, Elastic

#50 Elastic Stockings

#51 Compression therapy
#52 Compression hosiery

#53 #43 OR #44 OR #45 OR #46 OR #47 OR #48 OR #49 OR #50 OR #51 OR #52
#54 #42 AND #53

LILACS

CRD

(((mh:(Linfedema)) OR (mh:(Lymphedema)) OR (mh:(Linfedema)) OR (tw:(Doenga de Milroy)) OR
(tw:(expC15.604.496S)) OR (tw:(Lymphedema)) OR (tw:(Congenital Familial Lymphedema)) OR
(tw:(Congenital Hereditary Lymphedema)) OR (tw:(Congenital Hereditary Lymphedemas)) OR
(tw:(Congenital Lymphedema, Primary)) OR (tw:(Congenital Lymphedemas, Primary)) OR (tw:(Early Onset
Lymphedema)) OR (tw:(Early Onset Lymphedemas)) OR (tw:(Early-Onset Lymphedema)) OR (tw:(Early-
Onset

Lymphedemas)) OR (tw:(Hereditary Lymphedema)) OR (tw:(Hereditary Lymphedema 1)) OR (tw:(Hereditary
Lymphedema 1s)) OR (tw:(Hereditary Lymphedema Type 1)) OR (tw:(Hereditary Lymphedema, Congenital))
OR (tw:(Hereditary Lymphedemas)) OR (tw:(Hereditary Lymphedemas, Congenital)) OR (tw:(Lymphedema,
Congenital Hereditary)) OR (tw:(Lymphedema, Early Onset)) OR (tw:(Lymphedema, Early-Onset)) OR
(tw:(Lymphedema, Hereditary)) OR (tw:(Lymphedema, Hereditary, Ia)) OR (tw:(Lymphedema, NonneMilroy))
OR (tw:(Lymphedema, Primary Congenital)) OR (tw:(Lymphedemas)) OR (tw:(Lymphedemas, Congenital
Hereditary)) OR (tw:(Lymphedemas, Early Onset)) OR (tw:(Lymphedemas, Early-Onset)) OR
(tw:(Lymphedemas, Hereditary)) OR (tw:(Lymphedemas, Primary Congenital)) OR (tw:(Milroy Disease)) OR
(tw:(Milroy's Disease)) OR (tw:(Milroys Disease)) OR (tw:(Nonne Milroy Disease)) OR (tw:(Nonne Milroy
Lymphedema)) OR (tw:(Nonne Milroy Meige Disease)) OR (tw:(Nonne-Milroy Disease)) OR (tw:(NonneMilroy
Lymphedema)) OR (tw:(Nonne-Milroy-Meige Disease)) OR (tw:(Primary Congenital Lymphedema)) OR
(tw:(Primary Congenital Lymphedemas))) AND ((mh:(Meias de Compressdo)) OR (mh:(Stockings,
Compression)) OR (mh:(Medias de Compresion)) OR (tw:(Meias Compressivas)) OR (tw:(Meias Eldsticas)) OR
(tw:(expE07.101.400.5005)) OR (tw:((mh:(Meias de Compressdo)) OR (mh:(Stockings, Compression)) OR
(mh:(Medias de Compresién)) OR (tw:(Meias Compressivas)) OR (tw:(Meias Elasticas)) OR
(tw:(expE07.101.400.5005)))) OR (tw:(Stockings, Compression)) OR (tw:(Compression Stocking)) OR
(tw:(Compression Stockings)) OR (tw:(Elastic Stocking)) OR (tw:(Elastic Stockings)) OR (tw:(Stocking,
Compression)) OR (tw:(Stocking, Elastic)) OR (tw:(Stockings, Elastic))))

#1 MeSH DESCRIPTOR Lymphedema EXPLODE ALL TREES

#2 (Lymphedema OR Congenital Familial Lymphedema OR Congenital Hereditary Lymphedema OR Congenital
Hereditary Lymphedemas OR Congenital Lymphedema, Primary OR Congenital Lymphedemas,

Primary OR Early Onset Lymphedema OR Early Onset Lymphedemas OR Early-Onset Lymphedema OR Early-
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Onset Lymphedemas OR Hereditary Lymphedema OR Hereditary Lymphedema 1 OR Hereditary Lymphedema
1s OR Hereditary Lymphedema Type | OR Hereditary Lymphedema, Congenital OR Hereditary
Lymphedemas OR Hereditary Lymphedemas, Congenital OR Lymphedema, Congenital Hereditary OR
Lymphedema, Early Onset OR Lymphedema, Early-Onset OR Lymphedema, Hereditary OR Lymphedema,
Hereditary, la OR Lymphedema, Nonne-Milroy OR Lymphedema, Primary Congenital OR Lymphedemas OR
Lymphedemas, Congenital Hereditary OR Lymphedemas, Early Onset OR Lymphedemas, Early-Onset OR
Lymphedemas, Hereditary OR Lymphedemas, Primary Congenital OR Milroy Disease OR Milroy's Disease OR
Milroys Disease OR Nonne Milroy Disease OR Nonne Milroy Lymphedema OR Nonne Milroy Meige Disease
OR Nonne-Milroy Disease OR Nonne-Milroy Lymphedema OR Nonne-Milroy-Meige Disease OR Primary

Congenital Lymphedema OR Primary Congenital Lymphedemas) IN DARE, NHSEED, HTA

#3 MeSH DESCRIPTOR Stockings, Compression EXPLODE ALL TREES

H4 (Stockings, Compression OR Compression Stocking OR Compression Stockings OR Elastic Stocking
OR Elastic Stockings OR Stocking, Compression OR Stocking, Elastic OR Stockings, Elastic) IN DARE, NHSEED,
HTA

#5 #1 OR #2
#6 #3 OR #4
#7 #5 AND #6

PEDro

compression stocking® AND lymphedema
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6.2 Sele¢ao de estudos

Critérios de inclusao: foram priorizados os desenhos do tipo revisGes sistematicas e ensaios clinicos
randomizados, contudo, também foram incluidos estudos observacionais do tipo coortes; que avaliassem o efeito isolado
das meias elasticas de qualquer compressdao em pacientes com linfedema primario ou secundario, comparado a qualquer

intervencdo. Nao houve restricao de data de publicacao e linguagem.

Critérios de exclusao: Foram excluidos estudos série de casos, relato de casos e revisGes narrativas. Ademais,
foram excluidos estudos que avaliassem o efeito das meias elasticas de compressdo concomitantemente ao uso de outras
intervengdes ndo incorporadas no SUS para o tratamento do linfedema, como bandagens elasticas, dispositivos
pneumaticos e terapia descongestiva complexa, visando permitir ao gestor a tomada de decisdo consciente sobre qual a

real resposta da incorporacao isolada das meias elasticas de compressao.

Foram recuperadas 2.674 referéncias (1.088 no Medline, 1.544 no Embase, 22 na Cochrane, 7 na LILACS, 10 no
CRD e 3 na PEDro), sendo estas inseridas em um gerenciador de referéncias (EndNote®8.0) para remocao das 490. Um
total de 2.174 referéncias foram triadas por meio da leitura de titulos e resumos, das quais 34 referéncias tiveram seus
textos avaliados para confirmacdo da elegibilidade, por meio de uma andlise mais minuciosa. Desses, 31 estudos foram
excluidos por ndo atenderem os critérios de inclusdo. As justificativas detalhadas para exclusdo dos estudos apds leitura
completa podem ser vistas no quadro 3. Por fim, dois estudos foram incluidos, sendo duas coortes prospectivas (Figura
1). Todas as fases da revisdo sistematica foram conduzidas por dois revisores. Este processo foi realizado por meio do
Rayyan QCRI, um aplicativo da Web desenvolvido para estas etapas da revisdo sistematica (identificacdo, triagem,

elegibilidade e inclusdo).

Quadro 3: Relagdo dos estudos excluidos na fase 3.

Estudo
Bjork et al., 2019

Titulo

Professional guide to compression garment selection|
for the lower extremity

Motivo de exclusdo

Tipo de publicagdo: guideline e algoritmo de
tratamento.

Cemal et al., 2013

Systematic review of quality of life and patient
reported outcomes in patients with oncologic related
lower extremity lymphedema

Tipo de intervengdo: ndo avalia o efeito das meias de
compressao.

Garfein et al., 2008

Learning from a lymphedema clinic: An algorithm for
the management of localized swelling

Tipo de estudo: relato de caso.

Humphreys et al,

2017

Managing chronic oedema in community settings.

Tipo de estudo: overview.
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luchi et al., 2015

Associations between the treatments and outcomes
of patients with upper and lower lymphoedema in
Japan: A cross-sectional observational study

Tipo de populagdo: inclui individuos com linfedema
em MMIl e MMSS, sem analise de subgrupo.

Johnstone et

2006

al.,

Ko et al., 1998

Role of patient adherence in maintenance of results
after manipulative therapy for lymphedema.

Effective treatment of lymphedema of the extremities

Tipo de intervencdo: ndo inclui meias.

Tipo de intervencdo: ndo avalia meias, avalia

fisioterapia descongestiva completa.

Lasinski et al., 2012

Lattimer et al., 2016

A Systematic Review of the Evidence for Complete
Decongestive Therapy in the
Lymphedema From 2004 to 2011

Treatment of

Performance of Low Strength below Knee Graduated
Elastic Compression Stockings in Health, Venous
Disease, and Lymphoedema

Tipo de intervencdo: ndo avalia meias, avalia a terapia
de fisioterapia descongestiva completa.

Tipo de estudo: caso controle

Manduz et al., 2018

Miller et al., 2017

The level of awareness and the attitude of patients
recommended for use of compression stockings in
Turkish society, and investigation of the factors
affecting their use

Impact of seamless compression garments on limb
functionality, comfort and quality of life.

Tipo de populagdo: apenas 1,5% tem linfedema

Tipo de intervencdo: ndo avalia meias, e sim luvas €
biqueiras de compressao.

Moffatt et al., 2019

Moneta et al., 2012

A study to explore the parental impact and challenges
of self-management in children and adolescents
suffering with lymphedema

Italy - Compression garments, compliance and
prognosis

Tipo de estudo: estudo qualitativo.

Tipo de publicacdo: resumo de congresso.

Niimi et al., 2014

Noori et al., 2014

Ultrasonographic Findings and the Clinical Results of
Treatment for Lymphedema

Reducing lymphostatic fibroslerosis in different skin
layers during CDT: Results of a randomized controlled
trial with 88 patients

Tipo de intervenc¢do: multiplas terapias.

Tipo de publicacdo:estudo em idioma alemao.

Noy et al., 2015

Okutsu & Koiyabashi,
2014

Microbiology and skin care management of Kaposi
sarcoma-associated lymphoedema

Effects of Mobile Phone Usage in Supporting Leg
Lymphedema Self-care

Tipo de publicagdo: resumo de congresso.

Tipo de intervencdo: avalia o aplicativo mobile, ndo as
meias compressivas.

Olszewski & Zaleska
2015

Pappas et al., 1992

Lymphovenous microsurgical shunts in treatment of
lymphedema of lower limbs: A 45-year experience of
one surgeon/one center.

Long-term results of compression treatment for
lymphedema

Tipo de publicagdo: resumo de congresso.

Tipo de intervencdo: multiplas terapias.
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Partsch et al., 2008

Pierson et al., 1983

Indications for compression therapy in venous and
lymphatic disease. Consensus based on experimental
data and scientific evidence under the auspices of the
IUP

Efficacy of Graded Elastic Compression in the Lower Leg

Tipo de estudo: revisdo da literatura e consenso de
especialistas

Tipo de populagdo: pacientes com edema de
membros inferiores, ndo necessariamente linfedema,

Rabe et al., 2018

Indications for medical compression stockings in
venous and lymphatic disorders: An evidence-based
consensus statement.

Tipo de estudo: revisdo sistematica de estudos que
ndo atendem aos critérios de elegibilidade, seja
devido a populagdo ou a intervencao.

ReiBhauer et al.)

2020

Sub-compression interface pressure measurements in|
vivo, comparing adjustable compression wraps and
custom-made flat knit compression stockings

Tipo de publicacdo: estudo em idioma alemao.

Sandro et al., 2011

Schook et al., 2011

The proper bandaging for the proper final garment in
lymphoedema patient

Primary lymphedema: Clinical features and
management in 138 pediatric patients

Tipo de publicagdo: resumo de congresso.

Tipo de estudo: ndo avalia o efeito das meias.

Seidenstuecker et
al., 2015

Vignes & Arrault,
2009

Quality of life after lymphedema surgery with
lymphovenous anastomosis (LVA) in supermicrosurgery
technique

Effets indésirables de la compression/contention
dans le traitement des lymphoedémes des membres.

Tipo de publicagdo: resumo de congresso.

Tipo de publicacdo: estudo em idioma francés.

Mroziriska & Szuba,
2006

O'Conor et al., 1965

Ambulatory treatment of lymphedema

[Experience with the compressive treatment of
lymphedema]

Textos completos ndo disponiveis.

Textos completos ndo disponiveis.

Tomson &
Klumbach, 1997

Yasuhara et al.,
1996.

T
The treatment of primary leg lymphedema according

to the Foldi method: Results

A study of the advantages of elastic stockings for leg
lymphedema

Textos completos ndo disponiveis.

Textos completos ndo disponiveis.
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Publicages identificadas por meio da
pesquisa nas bases de dados:

B PUBMED= 1.088
g EMBASE= 1.544
‘:g COCHRANE= 22
S LILACS=7
A°] CRD=10

PEDro=3
» Publicagdes apds remogao de duplicatas: Publicagdes excluidas segundo
o 2.174 o critérios de exclusdo: 2.140
[}
©
n

Publicagdes excluidas segundo critérios de excluséo:
Tipo de estudo: 8
] e 5 2
T Publicagoes selecionadas para leitura Tipo de intervengio: 8
) completa: 34 —>
e Tipo de publicagdo: 10
by
w Tipo de populagdo: 2
Texto completo ndo disponivel: 4

%]
0
2
=) e
Té Estudos incluidos: 2

Figura 1: Fluxograma de seleg¢do dos estudos.

6.3 Caracterizagao dos estudos selecionados

Brambilla et al., 2006 (1) conduziram um estudo de coorte prospectivo para avaliar a efetividade da terapia
compressiva para o tratamento de 65 pacientes com linfedema associado ao sarcoma de Kaposi classico. Todos os
pacientes apresentavam linfedema unilateral de grau Il, ndo reversivel com a eleva¢do do membro, limitado as areas

abaixo do joelho. Do total de pacientes, 50 aceitaram o uso de meia elastica (em sua maioria na compressido de 40 mmHg),
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enquanto os 15 restantes compuseram o grupo controle. Nenhum tratamento adicional foi utilizado pelos pacientes
durante o periodo do estudo. Dos 50 pacientes que receberam as meias eldsticas, 80% eram homens e a média de idade
foi de 71 anos (variagao: 39 - 91 anos). No grupo controle, por sua vez, 86,7% dos individuos eram homens e a idade média
foi de 74 anos (variacdo: 44 - 89 anos). Os autores relatam que para a maioria dos pacientes, o nivel de compressao foi de
40 mmHg no tornozelo, com reducdo gradual do tornozelo ao joelho. Os pacientes foram orientados a vestir as meias
pela manh3, antes de assumirem a posi¢ado ortostatica e utiliza-la até a hora de dormir, além de serem aconselhados sobre
cuidados com a pele e instrucGes para lavagem das meias, as mesmas eram substituidas a cada seis meses. Os pacientes
nao fizeram uso de nenhum tratamento adicional as meias compressivas. Durante o periodo de observacdo, 20 dos 50
pacientes do grupo intervengdo permaneceram sem qualquer tratamento para sarcoma de Kaposi cldssico, dez pacientes
foram tratados localmente com inje¢Ges intralesionais de vincristina, 18 pacientes foram tratados com quimioterapia
sistémica e dois pacientes ndo tinham informagdes confidveis em relacdo ao tratamento. Dos 15 pacientes do grupo
controle, quatro ndo receberam tratamento para sarcoma de Kaposi classico, trés foram tratados localmente com inje¢oes
de vincristina e oito foram tratados com quimioterapia sistémica. O desfecho avaliado foi o volume do membro
mensurado por fita métrica para afericdo das circunferéncias de membros inferiores em vérios pontos (Figura 2). Os
tempos médios de acompanhamento dos pacientes foi de 66 e 64 semanas para o grupo intervencdo e controle,

respectivamente (1).
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Figura 2: Imagem ilustrativa da mensuragao do volume do membro inferior. Fonte:
Brambilla et al., 2006 (1).
Godoy et al., 2017 (2) conduziram uma coorte prospectiva com 21 membros inferiores de 17 pacientes com

linfedema estagio Il, independente da causa primaria, que foram atendidos na Clinica Godoy entre os anos de 2013 e
2014, objetivando identificar estratégias para manter os resultados apds a reducdo total do edema. Foram excluidos dos
estudos: pacientes idosos, com insuficiéncia arterial cronica, obesidade madrbida, infec¢Ges, imobilidade articular ou
qualquer outra condigdo que impedisse o uso das meias. A maioria dos participantes desse estudo eram homens (82,4%)
e a média de idades dos pacientes foi de 59,4 anos. Todos os pacientes usaram meias eldsticas da marca Venosan de
compressdo de 20/30 mmHg por quatro semanas, posteriormente, utilizaram como washout uma meia inelastica, feita
sob medida, por uma semana e em seguida, usaram uma meia da marca Venosan de compressdo de 30/40 mmHg por
mais quatro semanas. O desfecho avaliado foi o volume dos membros, mensurados por técnica de deslocamento de dgua

no inicio do estudo e depois semanalmente (2).
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Quadro 4: Caracteristicas dos estudos incluidos.

£¥ Conitec

Estudo Desenho do Numero de Numerode % de homens Idade dos participantes Tempo de seguimento Desfechos avaliados
estudo participantes = participantes (média (DP)) (semanas)
no grupo no grupo
meias comparador
elasticas
Brambilla et| Coorte 50 15 86,7% 71 anos (variacio: 39 - 66 e 64 semanas para o | Volume do membro.
al., 2016 (1) prospectiva 91) e 74 anos (variagio: | 8ruP° intervengao e
44 - 89) para o grupo controle, respectivamente.
intervengdo e controle,
respectivamente.
0,
Godoy et al.,| Coorte 17 pacientes | 17 pacientes 82,4% 59,4 anos (NI) 4 semanas Manuteng¢do do volume do|
2017 (2) prospectiva (21 membros) | (21 membros) membro.

NI: Ndo Informado.
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AVALIAGCAO DA QUALIDADE METODOLOGICA

O risco de viés dos estudos foi avaliado de acordo com o delineamento de pesquisa e ferramenta especifica. Se o
estudo apresentasse baixo risco de viés, significaria que ndo havia nenhum comprometimento do dominio avaliado pela
respectiva ferramenta. Se o estudo apresentasse alto risco de viés, os dominios da ferramenta que estavam
comprometidos eram explicitados. Caso estivessem presentes, os relatos das revisdes sistematicas seriam avaliados pela
ferramenta Assessing the Methodological Quality of Systematic Reviews - AMSTAR 2 (3) e relatos de coortes pela
ferramenta de Newcastle-Ottawa (WELLS et al., 2016; MODESTI, 2016). Por outro lado, o risco de viés dos ensaios clinicos

randomizados foram avaliados pela ferramenta Cochrane Risk of Bias Tool — ROB 1.0 (4).
As duas coortes foram avaliadas pela ferramenta de Newcastle-Ottawa (Quadro 5), sendo que todos
apresentaram baixa qualidade metodoldgica, uma vez que no dominio de selecdo apresentaram uma ou duas estrelas, na

comparabilidade, nenhuma, e no dominio desfecho duas a trés estrelas. (5,6).

Quadro 5: Avaliagdo da qualidade metodolégica pela ferramenta Newcastle-Ottawa.

Parametros Brambilla et al., 2006 = Godoy et al., 2017

Selecao Representatividade do grupo exposto na coorte - -

Selegdo da coorte ndo exposta - -

Determinagdo da exposi¢do ou intervengdo * *

Demonstragdo de que o desfecho ndo estava presente no inicio do estudo - *

Comparabilidade | Comparabilidade das coortes com base no desenho do estudo ou analise - -
Desfecho Avaliagdo do desfecho * *

* *

0O acompanhamento demorou o tempo necessario para ocorréncia do
desfecho?

Adequagdo do acompanhamento -

*Um estudo pode receber no maximo uma estrela para as subcategorias de selegdo e desfecho e, no maximo, duas estrelas para a categoria
comparabilidade.
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SINTESE DOS RESULTADOS

8.1 Reduc¢ao do volume dos membros inferiores

No estudo de Brambilla et al., 2006 (1), 60% (30/50) dos pacientes tratados com meias eldsticas apresentaram
reducdo de volume dos membros, com uma redugdo média de 89,3 mL (intervalo: 6,5 - 341 mL), enquanto 100% (15/15)
dos pacientes do grupo controle tiveram aumento do volume do membro, com um aumento médio de 29,6 mL (variacdo:

4,9 - 61,1 mL), sendo a diferenca entre os grupos estatisticamente significante (p = 0,000043) (1).

Brambilla et al., 2006 (1) considerou que redug¢des do volume do membro maiores que a média mais um desvio
padrdo foram consideradas boas, enquanto reducGes menores que o valor médio menos um desvio padrdo foram
consideradas ruins. Dessa forma, dos 60% (30/50) dos pacientes que apresentaram redugdo do volume do membro,
16,67% (5/30) e 13,33% (4/30) apresentaram uma redugdo boa e ruim, respectivamente. Os demais pacientes (70%,
21/30) apresentaram redugdes intermediarias. Notavelmente, as circunferéncias foram reduzidas de maneira irregular ao
longo de alguns membros. Vinte pacientes tratados com meia eldstica (40%, 20/50) apresentaram um aumento do volume

do membro, com aumento médio do volume de 78,7 mL (variagdo: 10,8 — 244 mL) (1).

8.2 Manutenc¢ao do volume dos membros inferiores

Godoy e colaboradores (2) relataram que os pacientes apresentaram aumento estatisticamente significante do
volume dos membros com o uso das meias de compressdo de 20/30 mmHg, para todas as quatro semanas de uso, em
relacdo a linha de base (p <0,0001). J&4 com o uso das meias de compressdo de 30/40 mmHg, o aumento do volume dos
membros ndo foi estatisticamente significante, para todas as quatro semanas de uso, em relacdo a linha de base (p>0,05).
As meias de compressdo de 30/40 mmHg foram estatisticamente melhores que as meias de compressdo de 20/30 mmHg

para a manutengao dos volumes dos membros (p <0,05) (2) (Quadro 6 e 7).
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Quadro 6: Resultados do estudo de Godoy et al., 2017 (2) sobre a compara¢do das meias elasticas de média e alta
compressdo PARA MANUTENCAO do volume dos membros inferiores.

VOLUME (mL)
Avaliagdo Meédia Mediana Mdximo Minimo Quartil superior | Quartil inferior | Desvio padrdo
Linha de base 3155,33 2999 4046 2601 3305 2935 403,43
Meias de compresséo 20/30 mmHg
19 semana 3271,81 3197 4147 2637 3451 3068 419,98
22 semana 3313,62 3286 4328 2590 3468 3069 420,67
39semana 3273,43 3208 4013 2666 3451 3050 368,71
42 semana 3302,14 3289 4159 2643 3453 3087 398,58
Meias de compresséo 30/40 mmHg
19 semana 3207,91 3149 3994 2622 3367 2989 382,08
22 semana 3171,00 3084 3882 2557 3354 2946 352,56
39semana 3218,86 3123 4054 2662 3368 2975 383,01
42 semana 3216,14 3176 4075 2611 3393 3032 377,23

Quadro 7: Resultados do estudo de Godoy et al., 2017 (2) sobre a manutencdo do volume dos membros ao longo do

tempo de acompanhamento do estudo.

Meias de compresséio 20/30 mmHg

Comparagdo

Linha de base versus 19 semana de tratamento

Linha de base versus 22 semana de tratamento

Linha de base versus 39 semana de tratamento

Linha de base versus 42 semana de tratamento

Meias de compresséio 30/40 mmHg

Linha de base versus 19 semana de tratamento

Linha de base versus 22 semana de tratamento

Linha de base versus 39 semana de tratamento

Linha de base versus 42 semana de tratamento

Meias de compresséo (20/30 e 30/40 mmHg)

Primeira semana: compresséo 20/30 versus 30/40

valor-p

<0,0001

<0,0001

<0,0001

<0,0001

0,08

0,73

0,08

0,15

0,01
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Segunda semana: compressdo 20/30 versus 30/40 0,001
Terceira semana: compressdo 20/30 versus 30/40 0,01
Quarta semana: compressdo 20/30 versus 30/40 0,0002

8.3 Limitagdes gerais das evidéncias

As evidéncias acerca do uso de meias elasticas de compressao no tratamento do linfedema de membros inferiores
sdo, de forma geral, escassas e de baixa qualidade. A literatura relata o uso das meias de compressdo usualmente
associada a outras intervengdes, como drenagem linfatica, exercicios fisicos e cuidados com a pele, o que dificulta a

mensuracao dos efeitos atribuiveis exclusivamente as meias eldsticas no tratamento dessa populacéo.

Foram identificados apenas dois estudos observacionais elegiveis a pergunta de pesquisa estabelecida, sendo que
cada um deles apresentou um desenho diferente e avaliaram desfechos distintos, o que inviabilizou a realizacdo de
metaanalises. Por se tratar de uma doencga crbénica, o tempo de acompanhamento dos estudos incluidos de até 66
semanas incluidos também foi curto considerando o contexto do linfedema. Ademais, nenhuma evidéncia relacionada a
seguranca ou adesdo ao uso das meias elasticas compressivas foi identificado, sendo invidvel a avaliagdo desses desfechos

extremamente relevantes.

9. AVALIACAO DA QUALIDADE DA EVIDENCIA

A qualidade da evidéncia dos desfechos foi avaliada pelo método GRADE (Grading of Recommendations
Assessment, Development and Evaluation) (7). Todos os desfechos avaliados apresentaram qualidade da evidéncia baixa

e estdo descritos abaixo, com as justificativas para rebaixar a qualidade, quando aplicavel (Tabela 1).
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Tabela 1: Sumarizacao dos resultados dos estudos inc

.

Avaliagdo da qualidade

Risco de
viés

Ne dos
estudos

Delineamento do|
estudo

Redugdo do volume dos membros inferiores

Inconsisténcia

Evidéncia
indireta

Imprecisao

luidos (Summary Of Findings [SOF] do software GRADE PRO).

Outras
consideragoes

Impacto

Qualidade

Importancia

1 estudo muito grave
observacional a

ndo grave

ndo grave

grave®

nenhum

No estudo de Brambilla et al., 2006, 60% (30/50)
dos pacientes tratados com meias elasticas
apresentaram redugdo de volume dos membros,
com uma redugdo média de 89,3 mL (intervalo: 6,5
- 341 mL), enquanto 100% (15/15) dos pacientes
do grupo controle tiveram aumento do

volume do membro, com um aumento médio de
29,6 mL (variagdo: 4,9 - 61,1 mL), sendo a
diferencga entre os grupos estatisticamente
significante (p = 0,000043).

®O00O
MUITO BAIXA

IMPORTANTE

Manutengéo do volume dos membros inferiores

1 estudo muito grave
observacional a

ndo grave

ndo grave

ndo grave

nenhum

Godoy et al., 2017 relataram os pacientes
apresentaram aumento estatisticamente
significante do volume dos membros com o uso
das meias de compressdo de 20/30 mmHg, para
todas as quatro semanas de uso, em relagdo a
linha de base (p <0,0001). J4 com o uso das meias
de compressdo de 30/40 mmHg, o aumento do
volume dos membros ndo foi estatisticamente
significante, para todas as quatro semanas de uso,
em relagdo a linha de base (p>0,05). As meias de
compressdo de 30/40 mmHg foram
estatisticamente melhores que as meias de
compressdo de 20/30 mmHg para a manutengdo
dos volumes dos membros (p <0,05).

®O00O
MUITO BAIXA

IMPORTANTE

Conitec

Cl: Confidence interval, a. Os estudos de coorte apresentaram baixa qualidade metodolégica pela ferramenta de Newcastle-Ottawa, uma vez que apresentaram 5 estrelas ou menos. b. No estudo de Brambilla et al., 2006, os intervalos das variagées
de redugdo e aumento do volume dos membros foram grandes.
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10. CONSIDERAGOES FINAIS

Ap0s a realizagdo da busca sistematica da literatura, dois estudos foram selecionados, sendo ambas coortes (1,2).
Um dos estudos revela uma diferenca estatisticamente significante na reducdo do volume dos membros inferiores entre
os pacientes que utilizaram as meias eldsticas de compressdo em relagdo aos pacientes do grupo controle (que ndo usaram
as meias). Contudo, as circunferéncias dos membros inferiores foram reduzidas de maneira irregular, alguns pacientes
tratados com as meias eldsticas de compressdo apresentaram aumento do volume do membro e apenas 16,67% das
reducSes dos volumes dos membros foram consideradas satisfatérias. O outro estudo, trata-se de uma coorte do tipo
antes e depois, que demonstrou diferenca estatisticamente significante entre as meias de compressdo de 30/40 mmHg e
as de 20/30 mmHg, sendo esta Ultima n3o efetiva na manutencdo do volume dos membros apds quatro semanas em
relacdo a linha de base. Porém, nessa ultima coorte, as meias elasticas de compressao foram utilizadas para manutencao
do volume dos membros apds reducdo completa do edema por outros procedimentos terapéuticos. Dessa forma, sé
foram encontradas escassas evidéncias acerca da efetividade das meias elasticas de compressdo. Além disso, por meio do

sistema GRADE, julgou-se que em geral ha confian¢a muito baixa nessas evidéncias.
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MATERIAL SUPLEMENTAR 2 — AVALIAGAO ECONOMICA

Avaliacao Economica

Meias elasticas de compressdo para o tratamento do linfedema

Brasilia— DF
2021
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1.  APRESENTACAO

Este documento refere-se a avaliagdo econémica das meias eldsticas de compressdo para o tratamento de
pacientes com linfedema de membros inferiores, demandada pela Justica Federal - Se¢do Judiciaria do Rio Grande do Sul
- 42 Vara Federal de Porto Alegre. A presente avaliacdo econémica foi elaborada pelo Projeto de Desenvolvimento de
AvaliacGes de Tecnologias em Saude (DATS) do Hospital Alemado Oswaldo Cruz (HAOC), em conjunto com o Departamento
de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Salde da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
do Ministério da Saude (DGITIS/SCTIE/MS), no &mbito do Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do Sistema
Unico de Satde (PROADI- SUS), com o objetivo de avaliar a custo-efetividade das meias eldsticas de compress3o para o

tratamento do linfedema de membros inferiores, na perspectiva do Sistema Unico de Saude.

2. CONFLITOS DE INTERESSES

Os autores declararam ndo ter conflitos de interesses com a matéria.
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3.  INTRODUCAO

Foi realizada uma avaliacdo econémica para estimar a relacdo de custo-efetividade da adicdo das meias elasticas
de compressdo aos tratamentos do linfedema de membros inferiores atualmente listados no SUS, comparada ao
tratamento atualmente listado sem as meias elasticas. O modelo foi conduzido conforme a Diretriz Metodoldgica para
Avaliacdo EconOGmica do Ministério da Saude (1) na perspectiva do SUS, e os principais aspectos do estudo foram
sumarizados e descritos de acordo com a versao brasileira do checklist Consolidated Health Economic Evaluation Reporting

Standards (CHEERS) (2) (Quadro 1).

Quadro 1: Caracteristicas da analise de custo-efetividade.

Antecedentes e| O linfedema é uma doenga cronica progressiva, ocasionada por insuficiéncia do processo de drenagem
objetivos linfatica, que causa acumulo de fluidos intersticiais e, consequentemente, edema tecidual. Na populagdo
em geral, estima-se uma prevaléncia de 1,3 a 1,5% de linfedema (3,4), sendo 90% nos membros inferiores
(5). Ndo ha, até o momento, nenhum tratamento curativo para o linfedema. No Brasil, no ambito do SUS,
estdo listados dois procedimentos para o manejo do linfedema: o atendimento fisioterapéutico para
disfungGes vasculares periféricas e o tratamento cirurgico do linfedema. Em um cenario de incorporagdo
das meias elasticas de compressdo, elas poderiam ser associadas a fisioterapia, exercicios fisicos e cuidados
com a pele, a fim de compor a terapia complexa descongestiva. As meias elasticas de compressdo seriam
uma opgdo de tratamento autogerido, o que pode reduzir a sobrecarga do sistema por procedimentos
eletivos. Desse modo, a presente andlise teve o objetivo de estimar a relagdo de custo-efetividade entre a
associagdo ou ndo das meias elasticas compressivas ao tratamento atualmente listado no SUS para o

linfedema.
Populagdo-alvo Pacientes com linfedema primario ou secunddrio de membros inferiores.
Tipo de Custo-efetividade.
avaliagdo
econdmica

Perspectiva de analise Sistema Unico de Salde.

Comparadores Cuidado convencional listado no SUS associado ou ndo ao uso de meias eldsticas compressivas.
Horizonte temporal 12 meses (1 ano).
Taxa de desconto N&o aplicada.

Redugdo do edema de membros inferiores.
Escolha do desfecho de

saude
Mensuragao da| Os dados de efetividade utilizados foram extraidos de um unico estudo observacional (6), exclusivamente
efetividade em fungdo da escassez de evidéncias sobre o tema abordado na presente analise.

56



Estimativa de recursos e
custos

Moeda, data dos pregos
e conversao

Custos médicos diretos, verificados na Base de Pregos em Saude via Sistema Integrado de Administragdo
de Servigos Gerais — SIASG (7); e no Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS.

Reais. Pregos consultados em agosto de 2020.

Modelo escolhido

Pressupostos

Arvore de decis3o.

Descritos detalhadamente abaixo.

Métodos analiticos

Parametros do estudo

Descritos detalhadamente abaixo.

Descritos detalhadamente abaixo.

Custos e
desfechos
incrementais

A razdo de custo-efetividade incremental foi de RS 1.867,34 para que um paciente alcance uma reducio
do volume dos membros inferiores com as meias eldsticas de compressdo, em relagdo ao cuidado
convencional sem meias.

Caracterizagdo da| A fim de avaliar as incertezas imputadas ao modelo, foi conduzida uma anélise de sensibilidade
incerteza deterministica univariada. Ressalta-se, entretanto, que a principal limitagdo dessa avaliagdo econémica
esta relacionada a baixa qualidade metodoldgica dos estudos e das evidéncias usadas no modelo, as quais
ndo podem ser mitigadas na analise de sensibilidade.
4, METODOS

4.1 Populagao-alvo

O estudo considerou individuos com linfedema de membros inferiores, primario ou secundario.

4.2 Perspectiva

A perspectiva adotada é a do Sistema Unico de Saude (SUS).

4.3 Comparadores

Os comparadores utilizados na andlise de custo-efetividade foram:

{¥ Conitec

1. Tratamentos do linfedema atualmente listados no SUS (sem meias elasticas de compressio): a saber,

atendimento fisioterapéutico nas disfun¢Ges vasculares periféricas e tratamento cirurgico do linfedema.
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2. Associagdo das meias elasticas de compressdo aos tratamentos do linfedema atualmente listados no
SUS: a associacdo das meias eldsticas ao atendimento fisioterapéutico nas disfungGes vasculares

periféricas e ao tratamento cirurgico do linfedema.

4.4 Horizonte temporal

Muito embora o linfedema seja uma condicdo cronica incuravel, o horizonte temporal considerado foi de um ano

(12 meses), sendo esse tempo limitado devido exclusivamente a falta de estudos com tempo de seguimento maior.

4.5 Taxa de desconto

N3ao foi aplicada taxa de desconto em decorréncia do horizonte temporal ser limitado a um ano (1).

4.6 Desfechos de saude

O desfecho de saude considerado na andlise foi a reducdo do edema dos membros inferiores, obtida pela
mensuracdo da redug¢do do volume dos membros inferiores dos individuos com linfedema no estudo de Brambilla et al,
2006 (6). Esse desfecho foi selecionado por ser o Unico disponivel nas evidéncias recuperadas na revisdo sistematica.
Ademais, por se tratar de uma condicdo clinica que ndo possui cura, acredita-se que esse desfecho esteja diretamente

relacionado a qualidade de vida dos pacientes com linfedema, tendo impacto clinico real nesses individuos.

4.7 Mensuracgao da efetividade

A efetividade das meias elasticas de compressao foi considerada segundo a propor¢do de pacientes que alcancou
reducdo de volume dos membros, de acordo com dados extraidos do estudo Brambilla et al., 2006 (6), que relatou que
dos 60% dos pacientes em uso das meias elasticas de compressdo que apresentaram redugao do volume dos membros
inferiores, apenas 16,67% apresentaram boa redugdo do edema e o restante (83,33%) apresentaram redugbes
intermediarias ou ruins, consideradas no modelo como redugdes parciais. Da mesma forma, foram retirados do estudo
Brambilla et al., 2006 (6) a proporcdo de pacientes que alcangou aumento do volume dos membros com o ndo uso das
meias eldsticas, sendo que 100% dos pacientes tiveram aumento do volume dos membros inferiores. Uma vez que os

resultados do estudo de Brambilla et al., (2006) (6) foram expressos em 66 semanas, foi realizado um ajuste utilizando o
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método logaritmico de Briggs e col. (2006)? para adequar as taxas ao horizonte temporal de 52 semanas proposto no
presente modelo. Por ultimo, foi considerado, arbitrariamente, que pacientes com reducgao parcial, redugao satisfatdria

e falha (aumento de volume) teriam efetividades de 0,5, 1 e zero, respectivamente.

Foi assumido que os pacientes que apresentaram resposta terapéutica inadequada (aumento do volume) aos
tratamentos foram submetidos ao tratamento fisioterdpico, e estimou-se a taxa de pacientes que ndo obtiveram melhora
do linfedema com o tratamento fisioterdpico e necessitaram de tratamento cirurgico do linfedema, utilizando a média do
numero de procedimentos realizados nos anos de 2015 a 2019, de acordo com o Datasus (8). Dessa forma, esse nimero
médio de procedimentos foi dividido pelo nimero médio estimado de pacientes com linfedema de membros inferiores,
resultando em uma taxa de 8,1 cirurgias a cada 100.000 pacientes com linfedema (Quadro 2).

Quadro 2: Estimativa do cdlculo da taxa de pacientes com linfedema de membros inferiores que necessitou de tratamento
cirargico.

Numero de procedimentos

2015 14
2016 20
2017 22
2018 11
2019 6
Média 15
Populagdo bra5|le|ra.comlllnfedema de 184.647
membro inferior
Taxa 8,1 a cada 100.000 pacientes com linfedema

A taxa de sucesso e falha do tratamento cirlrgico do linfedema foi extraido de um estudo brasileiro, que relatou

uma taxa de falha de 11,1% (9).

4.8 Estimativa de recursos e custos

2 Briggs AH, Claxton K, Sculpher MJ. Decision Modelling for Health Economic Evaluation. Oxford University Press; 2006. 237 p
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Os custos assumidos nessa andlise para cada paciente foram referentes a duas ultrassonografias Doppler de

vasos ao ano (10), uma a cada seis meses; e duas meias eldsticas/ano, uma vez que os fabricantes orientam a troca pelo

menos a cada seis meses. Ademais, foram considerados os pregos de sessGes de tratamento fisioterdpico e cirurgico. O

preco das meias elasticas foi obtido pela média ponderada extraida do Banco de Precos em Saude, na base do SIASG

(Sistema Integrado de Administracdo de Servigos Gerais) (7), para compras publicas administrativas, no periodo entre

11/02/2019 a 11/08/2020, sendo de RS 238,43, conforme descrito anteriormente. Os precos dos procedimentos foram

obtidos da tabela do SIGTAP (Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS)

(Quadro3e

4).

Numero de
procedimentos anuais

Cadigo do procedimento do SIGTAP

Quadro 3: Custos unitarios e anuais dos procedimentos do SIGTAP considerados na analise econémica.

Valor unitario

Valor total anual

04.06.02.055-8 - TRATAMENTO CIRURGICO DE LINFEDEMA 1* RS 540,22 RS 540,22
02.05.01.004-0 - ULTRASSONOGRAFIA DOPPLER COLORIDO DE
VASOS 2 RS 39,60 RS 79,20
03.02.04.005-6 - ATENDIMENTO FISIOTERAPEUTICO NAS
~ . 3* RS 4,67 RS 14,01
DISFUNCOES VASCULARES PERIFERICAS
03.01.01.007-2 - CONSULTA MEDICA EM ATENCAO ESPECIALIZADA 2 RS 10,00 RS 20,00

*As quantidades foram calculadas de acordo com os dados descritos abaixo, sendo que o tratamento cirurgico sé sera aplicado aos pacientes que

falharem com a fisioterapia.

Quadro 4

: Estimativas de custos das meias de compressao.

Numero de compras
no periodo de
11/02/2019 a

11/08/2020

Quantidade de Prego da
itens média
comprados ponderada

Cddigos
BR do BPS

Descrigdo CATMAT

MEIA, TIPO:PANTURRILHA, MODELO:C/ COMPRESSAO DECRESCENTE,
GRADUADA, 30 A 40 MMHG, MATERIAL:MALHA ELASTICA,

282961 [TAMANHO:TAMANHO P LONGO, PADRAO:S/COSTURA, CALCANHAR 1 1
ELASTICO FECHADO, POROSA

R$ 220,00

MEIA, TIPO:MEIA-COXA, MODELO:C/ COMPRESSAO GRADUADA 30-40
333729 |MMHG, MATERIAL:MALHA ELASTICA, TAMANHO:TAMANHO G REGULAR, 1 8
PADRAQ:S/COSTURA, CALCANHAR ELASTICO FECHADO, DEDOS LIVRES

R$ 275,30

MEIA, TIPO:MEDIA
280146 | MATERIAL:ELASTANO,
PADRAO:MASCULINO

COMPRESSAO,
TAMANHO:TAMANHO

MODELO:MODELO 3/4)

MEDIO  ADULTO, 3 24 RS 229,00

MEIA, TIPO:MEDIA
280155 |MATERIAL:ELASTANO,
PADRAO:FEMININO

COMPRESSAOQ,
TAMANHO:TAMANHO

MODELO:MODELO 3/4,

MEDIO ADULTO)|| 2 12 RS 229,41
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Assumiu-se que atualmente todos os pacientes com linfedema sdo tratados com fisioterapia e, aqueles que ndo

conseguem resposta com o tratamento, sdo submetidos ao procedimento cirurgico para linfedema, uma vez que essas
sdo as Unicas alternativas terapéuticas listadas atualmente no SUS. A estimativa dos nimeros de sessGes de fisioterapia e
tratamento cirurgico do linfedema foram feitas baseadas nos dados de uso dos procedimentos no DATASUS, como o
procedimento do Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP):
03.02.04.005-6 - ATENDIMENTO FISIOTERAPEUTICO NAS DISFUNCOES VASCULARES PERIFERICAS e 04.06.02.055-8 -
TRATAMENTO CIRURGICO DE LINFEDEMA. Sabemos que no SUS o atendimento fisioterapéutico nas disfuncGes vasculares
periféricas ndo é utilizado exclusivamente para tratar o linfedema, assim esse procedimento poderiam ser referentes ao
tratamento de 34 diferentes CID, de flebites e tromboflebites (CID: 1800; 1801, 1802, 1803, 1808, 1809, 1870), varizes (CID:
1830, 1831, 1832, 1839, 1860, 1861, 1862, 1863, 1864, 1868, 1982), condi¢des venosas (CID: 1871, 1872, 1878, 1879), transtornos
nao infecciosos (CID: 1898, 1899), condicdes linfaticas (1890, 1891, 1972), disturbios pds cirurgicos ou pds procedimentos

(CID: 1970, 1971, 1978, 1979) e transtornos cardiovasculares (CID: 1980, 1981, 1988).

Por esse motivo, presumiu-se que 10% dos procedimentos de atendimento fisioterapéutico nas disfuncoes
vasculares periféricas foram referentes a pacientes com linfedema. O procedimento de atendimento fisioterapéutico nas
disfungdes vasculares periféricas, segundo o SIGTAP, permite 20 sessGes por paciente por procedimento. Dessa forma,
usando a prevaléncia média de 1,4% de linfedema (3,4), estimou-se a populacdo brasileira com linfedema no ano de 2019,
adicionando a taxa de 90% dos que apresentam linfedema de membros inferiores (5), assim estimamos uma média de 3,3

sessGes de fisioterapia por paciente com linfedema de membro inferior (Quadro 5).

Quadro 5: Célculo do nimero médio de sessGes de fisioterapia por paciente com linfedema de membros inferiores.

Quantidade aprovada do procedimento: 0302040056 ATENDIMENTO FISIOTERAPEUTICO NAS

DISFUNCOES VASCULARES PERIFERICAS no ano de 2019 (8) HEHIPY
N2 de procedimentos referentes a pacientes com linfedema em 2019 30.902
Quantidade mdaxima de sessdes liberadas por procedimento 20
Numero de sessOes para pacientes com linfedema em 2019 618.040
Populagdo brasileira em 2019, segundo o IBGE 137.960.931
Populagdo brasileira com linfedema de membro inferior 184.647
Numero médio de sessdes de fisioterapia por paciente com linfedema de membro inferior 3,3
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4.9 Modelo escolhido

Devido a cronicidade do linfedema, acredita-se que o modelo econémico ideal seria Markov, contudo, devido a
limitada disponibilidade e baixa qualidade dos dados, foi considerado mais pertinente utilizar um modelo mais simples
com um horizonte temporal limitado ao tempo de seguimento das evidéncias disponiveis, ao invés de amplificar as
incertezas imputando-as ao longo de um horizonte temporal maior. Foi conduzida uma avaliacdo econémica do tipo
arvore de decisdo com o objetivo de comparar o uso de meias eldsticas compressivas e as alternativas atualmente listadas
no SUS para tratamento do linfedema de membros inferiores. O modelo de arvore de decisdo foi usado para estimar o

custo esperado e a efetividade das diferentes estratégias em pacientes com linfedema de membros inferiores.

Os individuos com linfedema seguem o curso de eventos sequenciais de reducdo satisfatdria, reducdo parcial e resposta
terapéutica inadequada (aumento do edema). No modelo, foi assumido que os pacientes que tiveram resposta
terapéutica inadequada a fisioterapia sdo submetidos a intervencdo cirurgica, pois é o cenario atualmente realizado no
SUS. Essa intervencdo cirlirgica no SUS consiste em retirada da pele e tecido subcutaneo de membros superiores e
inferiores. Ja no braco das meias compressivas, pacientes que falham ao tratamento serdo submetidos a fisioterapia e, se
mantida a auséncia de resposta terapéutica, seguirdo para a cirurgia. Pacientes com redugdo parcial do volume dos

membros inferiores permanecem com o tratamento nao-invasivo, fisioterapia, na fase de manutencao (Figura 1).

4.10 Pressupostos

Quadro 6: Premissas assumidas no modelo.

‘ Premissa Fonte
Prevaléncia do linfedema de 1,4% Diretriz da International Society of Lymphoedema (3,4)

Recomendacgbes de troca a cada 6 meses da maioria dos fabricantes de

Uso de 2 meias por ano. meias elasticas de compress3o.

Efetividade do estado de transigdo “redugdo parcial” de 0,5 N3do h3, valor estipulado pelos autores.
Efetividade do estado de transigdo “redugdo satisfatoria” de 1,0 N3do h3, valor estipulado pelos autores.
Efetividade do estado de transigdo “falha” (aumento) de 0,0 N3do h3, valor estipulado pelos autores.

Proporg¢do de usudrios de meias de compressao com redugdo )
satisfatéria dos membros de 10% Brambilla et al, 2016 (6)

Proporg¢do de usudrios de meias de compressdo com redugdo

Brambilla et al, 2016 (6
parcial dos membros de 90% (6)
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Brambilla et al, 2016 (6)

Média de procedimentos cirdrgicos para tratamento do linfedema
de 8,1 cirurgias a cada 100.000 pacientes com linfedema de
membros inferiores

Taxa de falha terapéutica da cirurgia de linfedema de 11,1%

Site Datasus (8)

Cintra-Junior et al., 2014 (9)

Realizagdo de 2 doppler scan por ano

Realizagdo de 3 sessGes de fisioterapia por ano

Estudo da tecnologia que relata que a prescrigdo e troca da meia deve ser
feita sempre mediante resultado do doppler scan (10).

Média de procedimentos obtidos no Sigtap e aplicada ao numero
estimado de pacientes com linfedema de membros inferiores

Realizagdo de 2 consultas médicas com especialista por ano.

Estudo da tecnologia que relata que a prescrigdo e troca da meia deve ser
feita sempre mediante consulta médica (10).

Custo unitdrio do tratamento cirdrgico de linfedema de RS 540,22 | Sigtap
Custo unitdrio da ultrassonografia doppler de RS 36,90 Sigtap
Custo unitdrio do atendimento fisioterapéutico de RS 4,67 Sigtap
Custo unitario da consulta médica em atengdo especializada de Sigtap

R$10,00

Custo unitdrio média das meias eldsticas de compressdo de RS
238,43

Banco de Pregos em Saude, base SIASG (7)

Horizonte temporal de 1 ano

Definido em decorréncia das evidéncias disponiveis.
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Reducdo satisfatdria

<] custo_reducao_meias / 1

0,08
Reducéo parcial :
Meias elasticas compressivas = <] custo_reducao_meias / 0,5
Reducéo 5
= custo_falha_meias / 1
Falha (aumento Fisioterapia -
( ) 3] P 'y Reducéo .
) o 0.33 1 Falh Cirurai custo_falha_meias / 1
Linfedema de mebros mferlores] aha 0 irurgia 0 0.889
Custo_cinagia=540.22 e ; Fin custo_falha_meias / 0
Custo_consulta_Esp=20,00 # Fans w
Custo_doppler=79,20 Redugéo
custo_falha_convencional=Custo_... <] custo_reducao_convencional / 1
custo_fslha_meiss=Custo_cirurgis... Cuidad H | 0
R RcAkion uidado convenciona Reduco o o e
Custo_meias=476.86 N ' - custo_reducaofisio_convenciona
custo_reducsofisio_convencional=... Falha o) FISIOterap'aG Reducéo
custo_reducaoFisio_meias=Custo_... 1 a 1 sy custo_falha_convencional / 1
custo_reducac_convencional=Cust... Falha o Cirurgia o 0.889 XE &
custo_reducao_meias=Custo_meis... 0,0081 s 1 Falha

e custo_falha_convencional / 0

Figura 1: Arvore de decisdo da avaliacdo econémica das meias eldsticas de compress3o para o tratamento de pacientes com linfedema.
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5. RESULTADOS

5.1 Analise da arvore de decisdo

Os resultados da andlise de custo-efetividade sdo apresentados no Quadro 7. A partir destes, é possivel se concluir que a

razdo de custo-efetividade incremental para que um paciente alcance uma reducdo do volume dos membros inferiores

com as meias elasticas de compressdo, em rela¢do ao cuidado convencional foi de RS 2.155,87 (Figura 2 e 3) (Quadro 7).
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Reducéo satisfatdria
<] |R$576.06 / 1,00
0.080
Reducdo parcial
i <]|R$576,06 / 0,50

{{|R$758,96 / 0,70|

Reducéo

e |R$1.130,29 / 1,00)
Falha (aumento) Fisioterapia_ -

O $1.130,29 / 1,00 Reduco
0.320 1R$1.130,29/1.00%1&"]a o e <1|R$1.130,29 / 1,00

Custo_cirurgia=540,22
Custo_consulta_Esp=20,00
Custo_doppler=79,20

Custo_fisio=14,01
Custo_meias=476 86

custo_falha_convencional=Custo_...
custo_falha_meias=Custo_cirurgis...

custo_reducaofisio_convencional=...
custo_reducaoFisio_meiss=Custo_...
custo_reducao_convencional=Cust...
custo_reducao_meias=Custo_meia...

\

Cuidado convencional

#8{| Cuidado convencional - R§117,59 / 1,00) O $1.130,29 /0,89
| g T ——<1[R$1.130.29/ 0,00

Reducéo
0,000 «{ [R$99,20 / 1,00
{{R$117.59 /1.00

Reducéo

R$113,21 /1,00

. . 0,892
Falha Py Fisioterapia TRS117 59 7 1.00 Reducsio
1,000 R$117,59 /1,00 - - R$653,43 /1,00

Falha

Figura 2: Arvore de decisdo revelando que as meias elasticas de compressdo foram dominadas pelo cuidado convencional para o tratamento de pacientes com

linfedema.



64



R$760.0 #8

i * Meias elasticas compressivas
R$660,0 4 Cuidado convencional

R$560,0
R$460.,0

Cost

R$360,0
R$260.0

R$160.,0

I
0.70 0.80

T ;|
0.90 1,00

Effectiveness
Figura 3: Avaliacdo de custo-efetividade das meias eldsticas de compressdo para o tratamento de pacientes com

linfedema.

Quadro 7: Custo-efetividade das meias eldsticas de compressdo em comparagdo com o cuidado convencional, em
horizonte temporal de 12 meses (1 ano).

Efetividade (% de pessoas

o Custo = . o Efetividade
Estratégia com redugao satisfatéria do .
Incremental incremental
edema)
Cuidado convencional RS 117,59 1,00
0,30
RS 641,37 RS 2.155,87
Meias eldsticas de compressdo RS 758,96 0,70

5.2 Analise de sensibilidade

A andlise de sensibilidade foi realizada a fim de avaliar as incertezas inerentes aos custos considerados na
avaliacdo economica e permitir a identificacdo das varidveis que mais influenciam no custo incremental. Para tanto, foi
conduzida uma analise de sensibilidade deterministica univariada, na qual foram variadas as frequéncias dos
procedimentos considerados no modelo. Como o custo dos procedimentos disponibilizados pelo SUS é fixo e determinado
pelo Ministério da Saude, segundo o Sigtap, a frequéncia dos procedimentos foi variada a fim de possibilitar a presente

andlise. Os resultados foram sumarizados por meio de um diagrama de tornado e estdo apresentados a seguir.

As frequéncias minimas e maximas dos procedimentos sdo apresentados na Tabela 1. A figura 1 apresenta o
diagrama de tornado das variaveis da avaliacdo econémica que mais afetaram o custo incremental observado na Tabela

3. Desse modo, os procedimentos que mais influenciam nos resultados se referem a frequéncia de realizacdo da
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ultrassonografia doppler, a frequéncia de realizacdo de sessGes de fisioterapia, a frequéncia de consultas médicas
especializadas realizadas e, por ultimo, ao custo das meias elasticas de compressdo. Assim, a analise de sensibilidade
continuou a demonstrar que o uso de meias elasticas de compressdo é mais custoso que os procedimentos atualmente

listados no SUS para o linfedema de membros inferiores.

Tabela 1: Frequéncia minima e maxima dos procedimentos considerada na analise de sensibilidade deterministica
univariada.

PROCEDIMENTO FREQUENCIA CUSTO ANUAL FREQUENCIA CUSTO ANUAL
MINIMA MINIMO MAXIMA MAXIMO
Ultrassonografia doppler colorida de vasos 1 RS 39,60 3 RS 118,80
Atendimento fisioterapéutico nas disfungdes vasculares 1 RS 4,67 10 RS 46,70
periféricas
Consulta médica em atengdo especializada 1 RS 10,00 3 RS 30,00
Meias elasticas de compressio - RS 440,00 - RS 550,60

B Custo_doppler: 39.60 to 118,80

[ Custo_fisio: 4,67 to 46.70

2 Custo_consulta_Esp: 10,00 to 30,00
Custo_meias: 440,00 to 550,60

""I"'.'I""I'E
-158.,0 -133.0 -108,0 -83.0

Net Monetary Benefit (wip=0)

Figura 4: Diagrama de tornado gerado por meio da andlise de sensibilidade deterministica univariada.

6. LIMITACOES

Sabe-se que as meias de compressao e a fisioterapia sdo tratamentos complementares para o tratamento do linfedema,
contudo, as evidéncias encontradas na presente revisdo ndo permitiram tal inferéncia, uma vez que ndo foram

encontrados estudos que avaliassem o uso das meias elasticas de compressao associados exclusivamente a fisioterapia.

Ressalta-se também como limitacdo dessa avaliagdo econdémica a baixa qualidade metodoldgica dos estudos e das

evidéncias usadas para a extracdo dos dados, o que comprometer a confianga nos resultados obtidos.
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Ademais, existem incertezas em relagdo aos dados estimados do nimero médio de sessGes de fisioterapia por
paciente e a taxa de falha a fisioterapia, ou seja, a taxa de pacientes que necessitam de tratamento cirurgico, por serem

dados diretos obtidos através da extracdo do nimero de procedimentos realizados no SUS no site do Datasus (8).

7. CONCLUSOES

Os resultados da analise de custo-efetividade, comparando a associacdo ou ndo das meias elasticas de
compressao aos procedimentos atualmente listados no SUS para o linfedema, mostrou que a razdo de custo-efetividade
incremental para que um paciente alcance uma reducdo do volume dos membros inferiores com as meias eldsticas de
compressdo, em relacdo ao cuidado convencional, foi de RS 1.867,34. Desse modo, a incorporacdo das meias elasticas de
compressao para o tratamento de pacientes com linfedema de membros inferiores é mais custoso e menos efetivo que

as alternativas ja oferecidas atualmente no SUS.
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1.  APRESENTACAO

Este documento refere-se a avaliagcdo de impacto orcamentario das meias elasticas de compressdo para o
tratamento de pacientes com linfedema de membros inferiores, demandada pela Justica Federal - Secdo Judiciaria do Rio
Grande do Sul - 42 Vara Federal de Porto Alegre. A presente andlise do impacto orcamentario foi elaborada pelo Projeto
de Desenvolvimento de AvaliagGes de Tecnologias em Saude (DATS) do Hospital Alemdo Oswaldo Cruz (HAOC), em
conjunto com o Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovagdo em Saude da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude (DECIT /SCTIE/MS), no dmbito do Programa de Apoio ao
Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de Satide (PROADI- SUS), com o objetivo de avaliar o impacto financeiro
da incorporacdo das meias elasticas de compressdo para o tratamento do linfedema de membros inferiores, na

perspectiva do Sistema Unico de Saude.

2. CONFLITOS DE INTERESSES

Os autores declararam ndo ter conflitos de interesses com a matéria.
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3. INTRODUCAO

Foi realizada uma andlise para estimar o impacto orcamentario incremental da incorporacdo das meias elasticas de
compressdo, comparada ao tratamento convencional, para o tratamento de pacientes com linfedema primario ou

secundario, no SUS.

4. METODOS

O desenho da anadlise seguiu as recomendacdes das Diretrizes Metodoldgicas de Analise de Impacto Orcamentario

do Ministério da Saude (1).
4.1 Perspectiva

A presente Andlise de Impacto Orcamentario (AlO) adotou a perspectiva do Sistema Unico de Saude (SUS), por
ser o detentor do orcamento em ambito federal, conforme recomendado pelas Diretrizes Metodolégicas do Ministério da

Saude (1).
4.2 Horizonte temporal

Foi adotado o horizonte temporal de cinco anos (2021 a 2025), conforme as Diretrizes Metodoldgicas de AlO, do

Ministério da Saude (1).
4.3 Custos de tratamento

Os custos assumidos nessa analise foram relacionados aos de aquisicdo das meias elasticas de compressao,
conforme diretrizes metodolégicas do Ministério da Saude sendo obtidos pela média ponderada extraida do Banco de
Precos em Salde, na base do SIASG (2), para compras publicas administrativas, no periodo entre 11/02/2019 a
11/08/2020, sendo de RS 238,43, conforme descrito anteriormente. Foi considerado também o custo do atendimento
fisioterapéutico nas disfuncdes vasculares periféricas e do tratamento cirdrgico do linfedema, de RS 4,67 e RS 540,22,

respectivamente, segundo o SIGTAP.
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Para célculo das populagdes elegiveis foram considerados os dados de prevaléncia reportados no documento da

4.4 Populagao

International Lymphoedema Framework (3,4), que relata que 1,3 a 1,5% da populacdo adulta apresenta linfedema e do
estudo de Weinzweig et al (5), que relata que 90% dos linfedemas sdo de membros inferiores. Estas prevaléncias foram
aplicadas aos nimeros de populagdo adulta (18 a 65 anos de idade) estimada pelo IBGE para os anos de 2021 a 2025.
Limitou-se a populagdo de 18 a 65 anos devido as contraindicacdes das meias elasticas de compressdo na populagdo com
comorbidades mais frequentes nos idosos, tais como incontinéncias, insuficiéncia arterial e condi¢Ges clinicas que

ocasionam a diminui¢do da destreza e forga dos pacientes (Quadro 1).

Quadro 1: Calculo do nimero de pacientes com linfedema de membros inferiores ao longo dos anos, com as diferentes
prevaléncias (minima e maxima).

175.221 176.263 177.184 177.940

Populagdo com linfedema com a prevaléncia minima (1,3%) 174.090

Populagdo com linfedema com a prevaléncia maxima (1,5%) 200.873 202.179 203.380 204.443 205.315

5. RESULTADOS

5.1 Calculos dos gastos da incorporac¢do das meias elasticas de compressao para os pacientes com linfedema com

dados epidemioldgicos

Da mesma forma que na avaliagdo econdmica, assumiu-se que atualmente todos os pacientes com linfedema sao
tratados com fisioterapia e, aqueles que ndo conseguem resposta com o tratamento, sdo submetidos ao procedimento
cirargico para linfedema, uma vez que essas sdo as Unicas alternativas terapéuticas listadas atualmente no SUS, utilizando
a média estimada de 3,3 sessGes de fisioterapia e a taxa de 8,1 cirurgias a cada 100.000 pacientes com linfedema de

membros inferiores (6).

Assim, o gasto do cendrio atual, em 5 anos, sem incorporagdo das meias eldsticas de compress3o seria de RS

13.614.883,08 a RS 15.709.480,47, a depender da prevaléncia (Quadro 2).
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Quadro 2: Custos estimado do cendrio atual, no qual todos os pacientes com linfedema seriam submetidos ao tratamento
cirargico do linfedema.

Cenario atual - Populagdes brasileiras com linfedema tratado cirurgicamente (1 cirurgia a cada 5 anos)

Populagao com linfedema  Populagdo brasileira Populagdo brasileira | Populagao brasileira | Populagdo brasileira Populagdo brasileira
tratada cirurgicamente 2021 2022 2023 2024 2025

Usando a prevaléncia RS$2.691.287,24
minima

RS$2.708.785,15 R$2.724.880,41 R$2.739.119,58 R$2.750.810,69

Usando a prevaléncia R$3.105.331,43 R$3.125.521,33 R$3.144.092,78 R$3.160.522,60 R$3.174.012,34

maxima

Sabe-se que as meias de compressdo e a fisioterapia sdo tratamentos complementares para o tratamento do
linfedema, dessa forma, optou-se pela adicdo do tratamento das meias com um market share inicial de 30% para o uso

das mesmas, com incrementos anuais no mesmo valor, chegando a 50% no quinto ano (Quadro 3).

Quadro 3: Market Share das meias elasticas de compressdo ao longo do horizonte temporal.

Ano Market share meias elasticas de compressao
2021 30%
2022 35%
2023 40%
2024 45%
2025 50%

No cendrio de incorporacdo das meias eldsticas de compressao, foi considerado que a cada ano, 40% dos
pacientes irdo descontinuar o tratamento com o uso das meias devido a falha, de acordo com o estudo Brambilla et al.,
2006 (7), contudo, de maneira conservadora, manteve-se a mesma taxa de pacientes que necessitardo de tratamento
cirargico que a do cenario atual (8,1 cirurgias a cada 100.000 pacientes com linfedema de membros inferiores) (6). Assim,
o gasto com a incorporacdo das meias eldsticas de compressdo, em cinco anos, seria de R$131.515.805,67 a

R$151.749.006,54, a depender da prevaléncia (Quadro 4).

Quadro 4: Custo estimado do cendrio de incorporacgdo das meias elasticas de compressao para pacientes com linfedema.

Cenario 1 — Populagdes brasileiras com linfedema

Populagoes Custo do ano de Custo do ano de Custo do ano de Custo do ano de Custo do ano de
2021 2022 2023 2024 2025
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Populagao com linfedema R$27.596.103,30 R$21.991.388,13 R$24.647.979,13 R$27.311.930,83 R$29.968.404,28
(usando a prevaléncia minima)

Populagdo com linfedema R$31.841.657,65 R$25.374.678,61 R$28.439.975,92 R$31.513.766,35 R$34.578.928,01
(usando a prevaléncia maxima)

Dessa forma, com a incorporacdo das meias elasticas de compressao para linfedema haveria um aumento de

gastos estimados, em cinco anos, de R$117.900.922,59 a R$136.039.526,07, a depender da prevaléncia.
Com o objetivo de verificar possiveis variagdes no impacto orcamentdrio incremental, devido as incertezas da

analise, foram construidos outros dois cendrios alternativos, um com um market share 10% chegando a 30% no quinto

ano, e outro com um market share inicial de 50% chegando a 70% no quinto ano (Quadro 5).

Quadro 5: Market Share alternativos das meias elasticas de compressao ao longo do horizonte temporal para analise de
sensibilidade.

Menor market share meias elasticas de Maior market share meias elasticas de
compressao compressao
2021 10% 50%
2022 15% 55%
2023 20% 60%
2024 25% 65%
2025 30% 70%

Dessa forma, o gasto com a incorporagdo das meias elasticas de compressdo, em cinco anos, seria de
R$74.331.504,68 a R$217.730.892,30, com um custo incremental, em rela¢do ao cendrio base, de R$60.716.621,61 a
R$202.021.411,82, a depender do market share e da prevaléncia do linfedema (Quadro 6).

Quadro 6: Custo estimado do cendrio de incorporacgdo das meias elasticas de compressao para pacientes com linfedema.

Cenario 2 — Populagdes brasileiras com linfedema

Populagdes Custo do ano de Custo do ano de Custo do ano de Custo do ano de Custo do ano de
2021 2022 2023 2024 2025

Populagao com linfedema R$10.992.892,59 R$11.921.512,76 R$14.521.987,75 R$17.137.812,73 R$19.757.298,85
(usando a prevaléncia minima e
o menor Market share)
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Populagdo com linfedema R$12.684.106,83 R$13.755.591,64 R$16.756.139,72 R$19.774.399,31 R$22.796.883,29
(usando a prevaléncia maxima e
o menor Market share)
Populagdo com linfedema R$44.199.314,00 R$32.061.263,51 R$34.773.970,51 R$37.486.048,93 R$40.179.509,70

(usando a prevaléncia minima e
o maior Market share)

R$50.999.208,46 R$36.993.765,58

Populagao com linfedema
(usando a prevaléncia maxima e
o maior Market share)

R$40.123.812,13 R$43.253.133,39 R$46.360.972,74

Por fim, foi realizada uma andlise exploratéria considerando exclusivamente o custo de aquisicdo das meias
elasticas de compressdo, a fim de compreender o impacto financeiro decorrente diretamente da incorporagdo. Nessa
analise, foi considerado o custo médio das meias eldsticas de compressdo e a taxa de falha terapéutica de 40% publicada
no estudo de Brambilla e colaboradores (2016) (7). Os resultados nessa analise indicam que, no cenario de incorporacao
das meias elasticas de compressdo para o tratamento do linfedema de membros inferiores, o custo incremental
decorrente da aquisi¢cdo das meias eldsticas esta entre RS 104.286.039,52 e RS 120.330.045,60, a depender da prevaléncia
do linfedema (Quadro 7).

Quadro 7: Anadlise exploratdria do impacto orcamentdrio considerando exclusivamente o custo de aquisicdo das meias
elasticas de compressao.

Cenario 3 — Populagoes brasileiras com linfedema

Populacoes

Populagao com linfedema
(usando a prevaléncia minima)

Populagao com linfedema

(usando a prevaléncia maxima)

6. LIMITACOES

Custo do ano de
2021

RS 24.904.816,06

Custo do ano de
2022

RS 19.282.602,98

Custo do ano de
2023

RS 21.923.098,72

Custo do ano de
2024

RS 24.572.811,25

Custo do ano de
2025

RS 27.217.593,59

RS 28.736.326,22

RS 22.249.157,28

RS 25.295.883,14

RS 28.353.243,75

RS 31.404.915,68

Destaca-se que ha limitacdes na analise de impacto orcamentario, uma vez que existem incertezas em relagado

aos dados estimados de prevaléncia, do nimero médio de sessdes de fisioterapia por paciente e da taxa de falha a
fisioterapia. Ademais, os dados da taxa de difusdo das meias eldsticas sdo hipotéticos, contudo, para observar essas
possiveis variacdes ocasionadas por essas incertezas, além dos cenarios com as diferentes prevaléncias do linfedema,

realizou-se a analise de sensibilidade variando o market share.
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7. CONSIDERAGOES FINAIS

Os custos assumidos nessa analise foram restritos aos de aquisicdo das meias elasticas de compressao, ao valor
da sessao de fisioterapia e tratamento cirurgico do linfedema. As andlises foram realizadas para um horizonte temporal
de 5 anos. Assumiu-se que atualmente todos os pacientes com linfedema sdo tratados com fisioterapia e, aqueles que
ndo conseguem resposta com o tratamento, sdo submetidos ao procedimento cirdrgico para linfedema, uma vez que
essas sdo as Unicas alternativas terapéuticas listadas atualmente no SUS. Optou-se pela adi¢do do tratamento das meias
com um market share inicial de 30% a 50% em cinco anos. No cenario de incorporagdo das meias elasticas de compressao,
foi considerado que a cada ano, 40% dos pacientes irdo descontinuar o tratamento com o uso das meias devido a falha,
contudo, de maneira conservadora, manteve-se a taxa de pacientes que necessitardo de tratamento cirurgico que a do
cenario atual. Dessa forma, com a incorporacdo das meias eldsticas de compressdo para linfedema haveria um aumento
de gastos estimados, em cinco anos, de R$117.900.922,59 a R$136.039.526,07, a depender da prevaléncia. Na andlise de
sensibilidade, foram construidos outros dois cenarios alternativos, um com um market share 10% chegando a 30% no
quinto ano, e outro com um market share inicial de 50% chegando a 70% no quinto ano, com um gasto em cinco anos
variando de R$60.716.621,61 a R$202.021.411,82, a depender do market share e da prevaléncia do linfedema. Por fim, a
analise exploratéria considerando apenas o custo de aquisicdo das meias elasticas de compressado evidenciou um custo

incremental entre RS 104.286.039,52 e RS 120.330.045,60 decorrente da incorporacdo das meias elasticas.
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