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Marco Legal

A Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, estabelece, em seu art. 19-Q, que a incorporacgdo, a
exclusdo ou a alteracdo 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 Comissao

Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde - Conitec.

A andlise da Comissdo deve ser baseada em evidéncias cientificas sobre eficacia, acuracia,
efetividade e seguranca da tecnologia, bem como a avaliagdo econdmica comparativa dos
beneficios e dos custos em relacdo as tecnologias ja incorporadas. A tecnologia em salde deve
estar registrada na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa e, no caso de
medicamentos, ter o preco regulado pela Camara de Regulacdo 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 prorrogacdo por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias

exigirem.

A Conitec é composta por Secretaria-Executiva e trés comités: Medicamentos, Produtos e
Procedimentos e Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. O Decreto n° 7.646, de 21 de
dezembro de 2011, e o Anexo XVI da Portaria de Consolidagcdo GM/MS n? 1, de 28 de setembro
de 2017, regulamentam as competéncias, o funcionamento e o processo administrativo da
Comissdo. A gestdo técnica e administrativa da Conitec é de responsabilidade da Secretaria-
Executiva, que é exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em

Saude (DGITS/SECTICS/MS).

Os Comités sdo compostos por quinze membros, um representante de cada Secretaria do
Ministério da Saude — sendo presidido pelo representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdo e Complexo da Saude (SECTICS) — e um representante de cada uma das seguintes
instituicdes: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa, Agéncia Nacional de Saude

Suplementar - ANS, Conselho Nacional de Saude - CNS, Conselho Nacional de Secretarios de
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Saude - CONASS, Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude — CONASEMS, Conselho
Federal de Medicina — CFM, Associacdo Médica Brasileira — AMB e Nucleos de Avaliacdo de
Tecnologias em Saude — NATS, pertencentes a Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em

Saude - Rebrats.

O Comité de Produtos e Procedimentos é responsdavel por analisar: (a) equipamento, dispositivo
médico, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicacdo médica, odontoldgica ou
laboratorial, destinado a prevencdo, diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepcdo e
que ndo utiliza meios farmacoldgicos, imunolégicos ou metabdlicos para realizar sua principal
funcdo em seres humanos, mas que pode ser auxiliado por esses meios em suas fungdes; e (b) o
detalhamento do método, do processo, da intervencdo ou do ato clinico que sera realizado no
paciente por um profissional de salde, com a finalidade de prevencdo, diagndstico, tratamento

ou reabilitagdo na linha de cuidado do paciente.

Todas as recomendacGes emitidas pelos Comités sdo submetidas a Consulta Publica (CP) pelo
prazo de 20 (vinte) dias, exceto em casos de urgéncia quando o prazo podera ser reduzido a 10
(dez) dias. As contribuicGes e sugestBes da consulta publica sdo organizadas e avaliadas pelo
Comité responsavel, que emite deliberacdo final. Em seguida o processo é enviado para decisdo
do Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Salude, que pode solicitar a

realizacdo de audiéncia publica. A portaria deciséria é publicada no Diario Oficial da Unido.

Avaliacdo de Tecnologias em Saude

De acordo com o Decreto n? 9.795/2019, cabe ao Departamento de Gestdo e Incorporacdo de
Tecnologias e Inovacdo 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 salide no SUS; acompanhar, subsidiar e dar suporte as atividades e demandas
da Conitec; realizar a gestdo e a analise técnica dos processos submetidos a Conitec; definir
critérios para a incorporacao tecnoldgica com base em evidéncias de eficacia, seguranca, custo-

efetividade e impacto orcamentdrio; articular as a¢des do Ministério da Saude referentes a
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incorporagdo de novas tecnologias com os diversos setores, governamentais e ndo

governamentais, relacionadas com as prioridades do SUS; dentre outras atribuicGes.

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

s3o prestados a populac3do!.

A demanda de incorporagdo tecnologia em salde 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 salde na Anvisa; evidéncia cientifica que demonstre que a tecnologia pautada &,
no minimo, tdo eficaz e segura quanto aquelas disponiveis no SUS para determinada indicac¢do;
estudo de avaliagdo econdmica comparando a tecnologia pautada com as tecnologias em saude
disponibilizadas no SUS; e prego fixado pela Camara de Regulacdo do Mercado de

Medicamentos (CMED), no caso de medicamentos.

Dessa forma, as demandas elegiveis para a avaliacdo pelo DGITS sdo aquelas que constam no
Decreto n? 7.646/2011 e devem ser baseadas nos estudos apresentados que sdo avaliados

criticamente quando submetidos como propostas de incorporacdo de tecnologias ao SUS.

1 BRASIL. Ministério da Saude. Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Saude. Brasilia: Ministério
da Saude, 2010
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1. APRESENTACAO

Este relatdrio refere-se a avaliacdo da Monitorizacdo Residencial da Pressdo Arterial (MRPA) em
adultos hipertensos em tratamento medicamentoso, independentemente da pressao arterial de
consultério no Sistema Unico de Saude (SUS), demandada pela Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude (SECTICS). Essa é uma demanda advinda do
processo de elaboracdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hipertensdo Arterial
Sistémica. Os estudos que compdem este relatdrio foram elaborados pela Unidade de Avaliacdo
de Tecnologias em Saude (UATS) do Hospital Alemdo Oswaldo Cruz (HAOC) juntamente com a
Secretaria-Executiva da Conitec, por meio da parceria com o Ministério Salde via Programa de
Apoio ao Desenvolvimento Institucional do SUS (PROADI-SUS). O objetivo do presente relatdrio
é de avaliar a eficacia, seguranca, custo-efetividade e o impacto orcamentario da MRPA em
comparagdo a monitorizacdo ambulatorial da pressdo arterial (MAPA) e medida da PA de

consultdrio, para o monitoramento da condi¢do supracitada, na perspectiva do SUS.

2. CONFLITOS DE INTERESSE

Os autores declaram ndo possuir conflito de interesses com a matéria.
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3. RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: Monitorizacdo residencial da pressao arterial (MRPA)

Indicagdo: Adultos com hipertensdo arterial sistémica (HAS) em tratamento medicamentoso,
independentemente da pressao arterial de consultorio.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Salde do Ministério da
Sadde (SECTICS/MS).

Introducdo: A HAS é uma condicdo clinica multifatorial caracterizada por niveis elevados e
sustentados de PA. Além de ser causa direta de cardiopatia e nefropatia hipertensivas, a HAS é
fator de risco linear e continuo para doencas decorrentes de aterosclerose e trombose, que se
manifestam, predominantemente, por doenca isquémica cardiaca, cerebrovascular, vascular
periférica e renal, assim como de morte prematura. No Brasil, a prevaléncia média é estimada
em 32%, e pode chegar a mais de 50% em individuos com 60 a 69 anos e 75% em individuos
com mais de 70 anos. Embora as diretrizes atuais recomendem o uso de monitorizacdo
ambulatorial da pressdo arterial (MAPA) ou MRPA para monitoramento da resposta ao
tratamento; este monitoramento é realizado no SUS apenas pela MAPA e medida da PA de
consultério, ainda que o primeiro ndo esteja acessivel para toda a populacdo com indicacdo e o
segundo ndo seja considerado suficientemente confidvel para esse monitoramento. Assim, o
objetivo do presente relatdrio é analisar as evidéncias cientificas sobre eficacia, seguranca, bem
como evidéncias econdmicas relacionadas a utilizacdo da MRPA durante o tratamento
medicamentoso de HAS em adultos, independentemente da pressao arterial de consultorio.

Pergunta: Em adultos com HAS em tratamento medicamentoso, independentemente da
pressdo arterial de consultério, a monitorizacdo residencial da pressdo arterial (MRPA) é eficaz,
efetiva, custo-efetiva e vidvel orcamentariamente para o monitoramento da HAS, quando
comparada a monitorizacdo ambulatorial da pressdo arterial (MAPA) e medida da PA de
consultorio?

Evidéncias Cientificas: Foram realizadas buscas nas plataformas PubMed, Embase e The
Cochrane Library. Os seguintes desfechos foram priorizados: diferenca da mudanca da PA
sistélica e diastdlica entre procedimentos e entre antes e depois dos procedimentos, pacientes
em tratamento que alcancam a meta terapéutica para PA, morte devido a evento
cardiovascular, eventos cardiovasculares maiores, hospitalizacdo por insuficiéncia cardiaca,
mortalidade geral, progressdo de doenca renal crénica para necessidade de didlise e otimizagdo
da adesdo ao tratamento anti-hipertensivo. A avaliagdo do risco de viés das revisdes
sistematicas foi conduzida utilizando-se A measurement tool for the 'assessment of multiple
systematic reviews' (AMSTAR-2). Avaliacdo da certeza geral da evidéncia foi feita seguindo
recomendacGes do The Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation
(GRADE). Foram encontradas 2405 publicacGes e trés revisGes sistematicas foram incluidas no
parecer técnico-cientifico (PTC). Foi encontrada evidéncia de MRPA contra MAPA e medida da
PA de consultério. A certeza da evidéncia foi classificada como baixa, independentemente do
desfecho considerado. Para a comparacdo entre MRPA e medida da PA de consultério, ndo foi
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identificada diferenca entre as tecnologias para incidéncia de eventos cardiovasculares e
alcance da meta terapéutica, no entanto, foi identificada diferenca estatisticamente significativa
favorecendo MRPA para PA sistélica (manhd MD 3,79 mmHg, noite MD 6,59 mmHg, p < 0,05) e
diastélica (manhd MD 0,84 mmHg, e noite MD 3,37 mmHg, p < 0,05), reducdo da PA sistdlica
(MD -2,23 mmHg, p < 0,05) e diastélica (MD -1,31 mmHg, p < 0,05) em 12 meses. Na
comparacdo entre MRPA remoto e MAPA e/ou medida da PA de consultério, foram
identificados resultados favoraveis para MRPA para PA diastdlica (MD 0,315 mmHg, p < 0,05),
PA sistélica (MD 0,51 mmHg, p < 0,05) e taxa de controle da PA (RR 1,226, p < 0,001), mas
similaridade entre as tecnologias para incidéncia de eventos cardiovasculares e mortalidade por
todas as causas em 12 meses.

Avaliacdo econémica (AE): Ndo houve diferenca estatistica para desfechos duros como eventos
cardiovasculares e morte na comparacdo entre MRPA e MAPA e medida da PA de consultdrio.
Os Unicos desfechos que apresentaram diferencas estatisticamente significativas entre os
grupos nao atingiram o ponto de corte necessario para indicar relevancia clinica. Foi entdo
realizada uma andlise de custo-minimizacdo (ACM) que indicou que MRPA pode ter um custo
incremental de + RS 83,69 na comparacdo com MAPA, em um ano de anélise; e de RS 113,90 na
comparacao com medida da PA de consultério.

Andlise de impacto orgamentdrio (AlO): Para monitoramento de aproximadamente 22 milhdes
de adultos com HAS e tratamento medicamentoso ao ano, o impacto orcamentdrio, ao longo de
cinco anos, da incorporacdo de MRPA seria de RS RS 1.911.455.100 no cendrio conservador
(i.e., em que MRPA alcanca 25% da populagdo elegivel no quinto ano de andlise) e de RS
3.822.910.200 no cenario agressivo (i.e., em que MRPA alcanca 50% da populagdo elegivel no
quinto ano de analise).

Recomendagdes de agéncias de ATS: Em pesquisa realizada em agosto de 2022, por MRPA para
tratamento de HAS, foi identificada uma recomendacdo favoravel do National Institute for
Health and Care Excellence - NICE (Inglaterra), desde que o treinamento e a orientacdo corretos
sejam fornecidos. Contudo, ndo ha recomendacdo sobre MRPA remoto, pois as evidéncias nao
eram suficientes para apoiar um beneficio claro dessa técnica. A diretriz do Canada’s Drug and
Health Technology Agency (CADTH) recomenda o MRPA remoto desde que o programa seja
adaptdvel e flexivel para as circunstancias do paciente, seja parte integrante da trajetéria de
cuidado para doencas cardiacas cronicas, com processos e politicas para apoid-lo, haja
transparéncia sobre o fluxo de informacdes e uso de dados do paciente e a privacidade deve
estar na vanguarda das negocia¢des do contrato de servigo.

Monitoramento do horizonte tecnoldgico: Em busca realizada no Clinical Trials, Cortellis, Anvisa
e FDA em novembro de 2022, foram identificados quatro produtos que podem ser utilizados no
contexto de MRPA para monitoramento de HAS, a saber: Watch BP Home A, WatchBP 03 AFIB,
BP760N, BPM Core e BPM Connect.

Consideragdes Finais: A MRPA pode ser uma abordagem promissora para pacientes hipertensos
por ser uma alternativa menos complexa, mais barata e que minimiza o efeito do jaleco branco.
A literatura revisada para este relatério, proveniente das revisdes sistematicas, apresentou alto
risco de viés e a certeza baixa ou muito baixa para todos os desfechos analisados. Outra
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limitacdo importante foi a heterogeneidade dos estudos incluidos em relacdo aos grupos
comparadores e a falta de padronizacdo no uso do telemonitoramento. Essas diferencas
enfraquecem a robustez da andlise, uma vez que pode haver fatores confundidores nao
identificados.

Em relacdo a avaliacdo econémica, a escolha do tipo de andlise (custo-minimizacdo) baseou-se
nos achados da literatura revisada para este relatério, que indicou ndo haver diferenca de
eficdcia na comparacdo entre as tecnologias. O custo incremental da MRPA, por individuo, em
um ano seria de + RS 83,69 na comparacdo com MAPA e de + RS 113,90 na comparac¢do com
medida da PA de consultério. A AIO indicou que a incorporacdo de MRPA considerando as
premissas apresentadas nesta andlise resultaria em impacto orcamentdrio de RS 1,9 a RS 3,8
bilhGes em 5 anos, a depender da taxa de difusdo adotada. Por fim, destaca-se que estudos de
ATS tém limitacOes inerentes, sendo que sua qualidade estd intimamente ligada a robustez e a
confiabilidade dos dados clinicos primarios. Ademais, até o momento, agéncias de ATS de
outros paises recomendam a MRPA de forma ponderada e, portanto, ndo ha como se respaldar
em suas decisées.

Recomendacgdo Preliminar da Conitec: A Conitec, em sua 112 Reunido Extraordindria, realizada
no dia 11 de novembro de 2022, deliberou que a matéria fosse disponibilizada em Consulta
Publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo no SUS da monitorizagdo
residencial da pressdo arterial em adultos com hipertensdo arterial sistémica em tratamento
medicamentoso, independentemente da pressdo arterial do consultorio.

Consulta publica: A Consulta Publica n289 foi realizada entre os dias 07/12/2022 e 26/12/2022.
Foram recebidas duas contribui¢cdes, sendo uma pelo formulario para contribuicdes técnico-
cientificas e uma pelo formulario para contribuicdes sobre experiéncia ou opinido de pacientes,
familiares, amigos ou cuidadores de pacientes, profissionais de salde ou pessoas interessadas
no tema. Ambas as contribui¢cdes foram favordveis a incorporacdo de MPRA para adultos com
hipertensdo arterial sistémica em tratamento medicamentoso, independentemente da pressao
arterial de consultdrio. Ndo foram apresentadas novas evidéncias cientificas, tampouco novas
consideracdes de custo. As contribuicdes abordaram principalmente os possiveis beneficios da
MRPA em relacdo a outras formas de monitoramento quanto a melhores correlagdes com
lesGes de drgao-alvo e eventos cardiovasculares.

Recomendagdo Final da Conitec: Os membros da Conitec, presentes na 1172 Reunido do Comité
de Produtos e Procedimentos no dia 29 de marco de 2023, deliberaram, por unanimidade,
recomendar a ndo incorporacdo de MRPA para HAS em adultos em tratamento medicamentoso
para HAS. Para tanto, foi considerado que ndo foram apresentadas contribuices em CP que
justificassem a mudanca da recomendacdo inicial. Por fim, foi assinado o Registro de
Deliberacdo N2 815/ 2023.

Decisdo: N3o incorporar, no ambito do Sistema Unico de Salde - SUS, a monitorizacdo
residencial da pressdo arterial em adultos com hipertensdo arterial sistémica em tratamento
medicamentoso, independentemente da pressdo arterial do consultério, publicada no Diario
Oficial da Unido n2 81, se¢do 1, pagina 112, em 28 de abril de 2023.
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4. INTRODUCAO

4.1 Aspectos clinicos e epidemiologicos

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) definiu a hipertensdo arterial sistémica (HAS) como
doenca caracterizada por uma elevacgdo crénica da pressdo arterial sistdlica (PAS) (> 140 mmHg)
e/ou pressdo arterial diastdlica (PAD) (= 90 mmHg), medida com a técnica correta, em pelo

menos duas ocasifes diferentes, na auséncia de medicacdo anti-hipertensiva®.

Segundo a OMS, a HAS é o principal fator de risco modificavel para morbidade e mortalidade
em todo o mundo afetando 1,28 bilhdo de adultos com idade entre 30 e 79 anos, a maioria
(dois tercos) vivendo em paises de baixa e média rendas. Estima-se que 46% dos adultos ndo
sabem que tém a doenca, menos da metade (42%) sdo diagnosticados/tratados e

aproximadamente um em cada cinco (21%) tem a doenga controlada®.

No Brasil, segundo dados da Vigilancia de Fatores de Risco e Protecdo para Doencas Cronicas
por Inquérito Telefénico (Vigitel) publicados em 2021, a frequéncia de diagndstico médico de
HAS foi de 26,3%, sendo de 27,1% entre mulheres e de 25,4% entre homens?. O estudo ELSI-
BRASIL reportou que mais de 60% dos idosos brasileiros avaliados apresentavam multiplas
doencas cronicas, sendo a HAS a segunda mais prevalente, ficando atrds apenas da dor lombar

croénica’.

No paciente hipertenso, a pesquisa por comorbidades associadas é essencial para a
estratificacdo do risco cardiovascular e otimizacdo do tratamento, uma vez que mais de 50%
dos pacientes hipertensos apresentam fatores de risco cardiovascular. Os fatores de risco
adicionais mais comuns sdo diabetes (15%-20%), disturbios lipidicos, excesso de peso-
obesidade (40%), hiperuricemia (25%) e sindrome metabdlica (40%), bem como habitos de vida

pouco saudaveis (por exemplo, tabagismo e sedentarismo). A presenca de um ou mais fatores
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de risco cardiovasculares adicionais aumenta proporcionalmente o risco de doencas

coronarianas, cerebrovasculares e renais em pacientes hipertensos.

4.2. Diagnostico

A base para o diagnodstico e tratamento da HAS é a medida da PA, rotineiramente utilizada para
iniciar ou descartar investigacdes dispendiosas de longo prazo. O diagndstico da HAS abrange
também anamnese, exames clinicos e laboratoriais (histérico familiar, estratificacdo e fatores de
riscos cardiovasculares, pesquisa de lesdes em érgdos alvo, avaliagdo de comorbidades e uso de

outros medicamentos), e fisicos, entre outros conforme a necessidade.

O controle da PA para os niveis alvo recomendados pelas diretrizes frequentemente ndo é
alcancado, mesmo com o uso de vérias modalidades de tratamento. A metodologia de medicdo
inadequada ou uso de dispositivos de medicdo de PA imprecisos podem levar a
sobrediagnéstico e tratamento desnecessdrio, ou subdiagndstico e exposicdo a doencas

cardiovasculares evitaveis.

4.3. Monitoramento

De acordo com as diretrizes clinicas — baseadas nas melhores evidéncias disponiveis —a medida
da PA casual ou no consultério é o procedimento-padrao para o diagndstico dos varios tipos de
comportamento da PA assim como para o seguimento de pacientes hipertensos. Entretanto,
esta acdo estd sujeita a inumeros fatores de erro, como a influéncia do observador e do
ambiente no momento do procedimento; nimero reduzido de leituras, ndo representando uma
boa reprodutibilidade em longo prazo entre outros. A interacdo de diferentes fatores (neuro-
humorais, comportamentais e ambientais) interfere na PA, sendo recomendavel a afericdo
também fora do consultorio. As validacGes das medidas da PA fora do consultdrio podem ser

feitas através da Monitorizacdo Ambulatorial da Pressdo Arterial (MAPA), da Monitorizacdo
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Residencial da Pressdo Arterial (MRPA) ou da Automedida da Pressdo Arterial (AMPA). Segundo

a Sociedade Brasileira de Cardiologia*:

. MAPA é o método que permite o registro indireto e intermitente da PA durante 24
horas, ou mais, enquanto o paciente realiza suas atividades diarias habituais.

. MRPA é o método que monitora a PA por longo periodo, fora do ambiente do
consultério, seguindo um protocolo previamente estabelecido. Ressalta-se que o método deve
ser aplicado apds o treinamento adequado do paciente (ou qualquer outra pessoa), com
equipamento validado, calibrado e provido de memdria. O MRPA também pode ser realizado
remotamente (telemonitoramento) e tem sido recomendado para o diagnéstico e tratamento
da HAS, por auxiliar na prevencdo de morbidade e mortalidade por doencas cardiovasculares e
por ser mais preciso do que o monitoramento da PA no consultério. Como método de
telemedicina, o MRPA é uma ferramenta eficaz para aumentar a adesdo medicamentosa e o

controle da PA, superando as limitagdes geograficas dos servigos de saude.

Para criar e dar continuidade a um servico de MAPA ou MRPA, publico ou privado, localizado
em consultério, ambulatério ou centro de diagndstico, devem ser atendidos alguns principios
basicos como definidos no Quadro 1. As principais vantagens e desvantagens da medida da PA

fora do consultério sdo resumidas no Quadro 2.

Quadro 1 - Condig¢Bes indispensaveis para a criagdo de um servico de MAPA ou MRPA
Local apropriado
Pessoal treinado

Equipamentos validados

Equipamentos calibrados

Manguitos de acordo com as necessidades individuais

Médico responsével com conhecimentos especificos nos métodos

Fonte: Arquivos Brasileiros de Cardiologia Volume 110, N2 5, Suplemento 1, maio 2018.
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Quadro 2. Vantagens e desvantagens da medida da pressao arterial fora do consultério

MAPA MRPA
VANTAGENS
Leituras noturnas Baixo custo e amplamente disponivel
Permite medi¢cGes em condicdes de vida real Medicdo em um ambiente domiciliar, que pode ser

mais relaxado do que o do consultério.
Uso em pacientes com cognicdo prejudicada e nos  Permite avaliar a variabilidade da PA no dia a dia
raros casos de comportamento obsessivo
Permite avaliar a variabilidade da PA em periodos Envolvimento do paciente na medicdo da PA
curtos

Evidéncia progndstica mais robusta Maior adesdo ao tratamento
DESVANTAGENS

Custo elevado Somente PA em repouso

Disponibilidade por vezes limitada Potencial para erro de medi¢do

Pode ser desconfortdvel N&o tem leitura noturna

HA: hipertensdo arterial; MAPA: monitorizacdo ambulatorial da pressdo arterial; MRPA: monitorizagdo residencial da pressdo
arterial; PA: pressdo arterial.
Fonte: Arquivos Brasileiros de Cardiologia Volume 110, N2 5, Suplemento 1, maio 2018

5. FICHA TECNICA DA TECNOLOGIA

5.1. Caracteristicas gerais

Recomenda-se que a MRPA seja realizada com aparelhos automaticos, digitais e que utilizem,
preferencialmente, a técnica oscilométrica. Esses monitores devem possuir certificado de

validacdo emitido por entidades que utilizam protocolos acreditados internacionalmente.

Para tratamento, a PA deve ser medida diariamente, preferencialmente em sete dias
consecutivos, em horarios do dia alternados (manha, tarde e noite), de forma que haja ao
menos trés medidas para cada periodo do dia, incluindo final de semana. A PA deve ser medida
em uma sala silenciosa, em ambiente calmo e temperado, com o paciente na posicdo sentada,
com as costas e o brago apoiados, apds 5 minutos de repouso ou 5 minutos de intervalo desde
a ingestdo de café, alcool ou tabagismo. O individuo deve evitar falar, ler, assistir televisdo e
comer durante a medi¢do. Duas medi¢Ges devem ser feitas em cada ocasido, com 1 a 2 minutos
de intervalo e o registro deve ser feito imediatamente apds cada leitura®. Além disso, o

treinamento do individuo responsavel pela medida é fundamental no contexto de diagndstico,
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em que se espera, na maioria dos casos, falta de familiaridade com a técnica. Ao profissional de
salde, portanto, cabe o treinamento adequado, selecdo de dispositivo automatizado, validado
e periodicamente avaliado quanto a sua precisdo, sele¢cdo de manguito com tamanho adequado

(cobrindo 80-100% da circunferéncia do braco) °.

Neste relatério sera avaliado o procedimento (ndo os aparelhos automaticos digitais). Portanto,
caracteristicas relacionadas aos nomes comerciais, registro, contraindicaces e adverténcias do

produto ndo sdo apresentadas.

5.2. Preco e custo da tecnologia

Ndo foram localizados registros de compras publicas do aparelho digital para medida da PA no
Banco de Precos em Saude (BPS)% Dessa forma, foram considerados dados de literatura para
identificacdo de preco minimo® de um aparelho digital. Para identificacdo dos custos dos
procedimentos MAPA e medida da PA de consultério foi considerada consulta no Sistema de

Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP*
Todos os precos e custos avaliados neste relatério estdo apresentados no quadro abaixo.

Quadro 3. Prego avaliado e custo anual minimo de diagndstico com MRPA.

Procedimento Racional para célculo do custo ‘

aparelho digital
MRPA RS 113,90 5 anos de vida Util por aparelho e 50 usos por ano (1 uso por semana) +
consulta de profissionais de nivel superior na atencdo primaria (exceto
médico) e consulta médica em atengdo primaria?

MRPA: monitorizagdo residencial da pressdo arterial. a— Ambos os procedimentos SIGTAP tém custo de RS 0,00 para a Unido.

6. EVIDENCIAS CLINICAS

Todos os desfechos avaliados a seguir podem ser considerados clinicamente relevantes para o
paciente, profissionais de salde, servicos e sistema de salde, segundo especialistas que
participaram de reunido de escopo. Mais detalhes sobre a sintese de evidéncias clinicas podem

ser consultados no material suplementar 1.
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6.1 Efeitos desejaveis da tecnologia

6.1.1. Pressao arterial diastdlica e sistolica
MRPA versus PA de consultério

Trinta e cinco estudos, incluindo um total de 49.432 pacientes, compararam o MRPA versus PA
de consultdrio em dois periodos do dia (manha e noite), com 10 estudos realizados na Europa e
25 estudos na Asia. Os valores médios da medida de PA de consultério foram maiores do que os
valores do MRPA, no periodo da manha, em 3,79 mmHg (IC 95%, 2,77 a 4,80) para PA sistélica e
0,84 mmHg (IC 95%, 0,14 a 0,55) para PA diastélica, sugerindo que a utilizagdo do método
MRPA foi mais eficaz e efetivo que o método de PA de consultdrio para contribuir com a
reducdo da PA. No entanto, houve heterogeneidades estatisticamente significativas entre os

estudos incluidos (12 = 94%, p<0,01 para PA sistdlica; 12 = 95%, p<0,01 para PA diastdlica)?.

Vinte e dois estudos, incluindo um total de 17.634 pacientes, compararam PA de consultério
com MRPA mensurados no periodo da noite, com 10 estudos realizados na Europa e 12 estudos
na Asia. Os valores médios da PA de consultério foram maiores do que os valores do MRPA a
noite em 6,59 mmHg (IC 95%, 4,98 a 8,21) para PA sistélica e 3,37 mmHg (IC 95%, 2,41 a 4,33)
para PA diastdlica, sugerindo que o método MRPA foi mais eficaz e efetivo que o método PA de
consultério para contribuir com a reducdo da PA. As heterogeneidades estatisticas também

foram significativas (1 = 95%, p<0,01 para PA sistdlica; 1 = 93%, p<0,01 para PA diastdlica)?.

Na revisdo realizada pela NICE®, dois estudos com um total de 2.610 participantes mostraram
diferenca entre os métodos MRPA e PA de consultério para contribuir com a reducdo na PA
clinica sistolica [MD= -2,23 (IC 95% -3,84 a -0,63)] ou diastdlica [MD= -1,31 (IC 95% -2,19 a -
0,44)], favorecendo a MRPA.

MRPA com telemonitoramento vs cuidados usuais (PA de consultério e MAPA)
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Na comparacdo entre MRPA remota e cuidados usuais, o método MRPA contribuiu para uma
maior reducdo da PA diastdlica (SMD = 0,507 mmHg (IC 95% 0,339 a 0,675, p < 0,001),
equivalente a WSD 4,464 mmHg (IC 95% 3,371 a 5,556, p < 0,001)) e PA sistdlica (SMD = 0,315
mmHg (IC 95% 0,209 a 0,422, p < 0,001, equivalente a 2,075 mmHg (IC 95% 1,399-2,750, p <

0,001))) que o comparador.

MRPA sem telemonitoramento vs cuidados usuais (medida da PA de consultério e MAPA), em 12

meses

Na revisdo realizada pela NICE®, um estudo avaliou essa comparacdo e ndo identificou diferenca

entre os tratamentos para reducdo da PA sistdlica e PA diastélica em 12 meses.

6.1.2. Alcance da meta terapéutica
MRPA versus PA de consultério

Apenas um estudo incluido pela revisdo realizada pelo NICE avaliou alcance da meta

terapéutica, que ndo identificou diferenca entre os métodos (RR 0,99 (IC 95% 0,72 a 1,36)).

MRPA com telemonitoramento vs cuidados usuais (PA de consultério e MAPA)

O grupo do MRPA atingiu maior taxa de controle da PA (RR 1,226 (IC 95% 1,107 a 1,358, p <
0,001)).
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6.2 Efeitos indesejaveis da tecnologia

6.2.1. Eventos cardiovasculares apds 12 meses

Eventos cardiovasculares considerados foram nova fibrilagdo atrial, angina, infarto do
miocardio, enxerto de by-pass da artéria corondria ou angioplastia, derrame, doencga vascular

periférica ou insuficiéncia cardiaca
MRPA versus PA de consultério apds 12 meses

Na revisdo realizada pela NICE, os resultados de um estudo (678 participantes) ndo mostraram
aumento clinicamente importante de eventos cardiovasculares no grupo que utilizou o método
MRPA em comparacdo ao que utilizou o método PA de consultério apds 12 meses [RR 1,42 (IC

95% 0,61 a 3,33)].

MRPA com telemonitoramento versus PA de consultério apds 12 meses

Na revisdo realizada pela NICE®, dois estudos com 1.173 participantes ndo mostraram diferenca
na ocorréncia de eventos cardiovasculares no grupo que utilizou o método MRPA com
telemonitoramento quando comparado a medida da PA de consultério [RR 1,43 (IC 95% 0,66 a

3,08))°.

6.2.2. Mortalidade por todas as causas

MRPA com telemonitoramento versus medida da PA de consultério apds 12 meses

Na revis3o realizada pela NICE®, o resultado de um estudo com 493 participantes ndo mostrou
diferenca de mortalidade por todas as causas no grupo que utilizou MRPA com
telemonitoramento em comparacgdo ao que realizou a medida da PA de consultério (OR= 7,45 IC

95%= 0,46 a 119,44).
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6.3. Qualidade geral da evidéncia (GRADE)

A gualidade da evidéncia foi baixa para todos os desfechos analisados. De maneira geral, todos
os desfechos avaliados receberam rebaixamento devido ao alto risco de viés (o processo de
randomizacdo ndo era descrito e detalhes metodoldgicos do estudo relacionados a ocultagdo de
alocacdo, cegamento e relatdrios seletivos ndo eram claros), imprecisdo (i.e., amplitude do
intervalo de confianca) e a maioria das evidéncias incluia uma populacdo indireta ou muito
indireta. A avaliagdo completa da qualidade da evidéncia, segundo metodologia GRADE pode

ser vista nos quadros a seguir.
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Quadro 4. Avaliagdo da qualidade de evidéncia através da ferramenta GRADE.

Comparagdo: Medida da PA de consultério versus MRPA (sem telemonitoramento)

Ne dos Delineamento = Risco de

estudos do estudo viés

35 ECR Muito
grave®

35 ECR Muito
grave?

22 ECR Muito
grave?

22 ECR Muito
grave?

1 ECR Muito
grave?

2 ECR Muito
grave?

2 ECR Muito
grave?

Ndo grave

Ndo grave

Ndo grave

Ndo grave

Ndo grave

Ndo grave

Ndo grave

Avaliagdo da Qualidade
Inconsisténcia

Evidéncia
indireta

N3o grave

N3o grave

N3o grave

Ndo grave

Grave©

Muito

gravec

Muito
grave®

Ne de pacientes
Imprecisdo Outras Medida da MRPA
consideragdes PA de
consultério

Pressdo arterial diastdlica (manh3)

Grave® Nenhum 49432 49432
Pressdo arterial sistélica (manh3)

Grave® Nenhum 49432 49432
Pressdo arterial diastdlica (noite)

Grave® Nenhum 17634 17634

Pressdo arterial sistélica (noite)

Grave® Nenhum 17634 17634

Eventos cardiovasculares (12 meses)

Muito Nenhum 350 328
grave®
Redug3o da pressdo arterial sistolica (12 meses)

N&o grave Nenhum 1309 1301

Redugdo da pressdo arterial diastdlica (12 meses)

N&o grave Nenhum 1309 1301

Alcance da meta terapéutica (12 meses)
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Impacto

MD= 0,84 mmHg (95% CI, 0,14 a
1,55)

MD= 3,79 mmHg (IC 95%, 2,77 a
4,30)

MD= 3,37 mmHg (IC 95%, 2,41 a
4,33)

MD= 6,59 mmHg (IC 95%, 4,98 a

8,21)

RR=1,42 (IC95%, 0,61 a 3,33)

MD=-2,23 (IC 95%, -3,84 a -0,63)

MD=-1,31 (IC 95%, -2,19 a -0,44)

Qualidade da
evidéncia

®O00O

MUITO BAIXA

®O00

MUITO BAIXA

®O00

MUITO BAIXA

eO00O

MUITO BAIXA

®O00O

MUITO BAIXA

®O00O

MUITO BAIXA

®O00O

MUITO BAIXA

Importancia

CRITICO

CRITICO

CRITICO

CRITICO

CRITICO

CRITICO

CRITICO
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1 ECR Muito Ndo grave Muito Ndo grave Nenhum RR=0,99 (0,72-1,36) o000 CRITICO
grave? grave* MUITO BAIXA
LEGENDA: IC, intervalo de confianga; RR, razdo de risco ECR: ensaio clinico randomizado; MRPA: Monitorizagdo Residencial da Pressdo Arterial; Miao 20223 e NICE®
a. Alto risco de viés (ndo foram descritos os processos de randomizagdo e detalhes metodoldgicos como ocultagdo de alocagdo e cegamento)
b. Penalizado pela amplitude do intervalo de confianga
c. A maioria das evidéncias incluia uma populagdo indireta ou muito indireta
25
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Quadro 5. Avaliagdo da qualidade de evidéncia através da ferramenta GRADE.

Comparag&o: Medida da PA de consultério e/ou MAPA versus MRPA (com telemonitoramento)

Avaliagdo da Qualidade Ne de pacientes* Impacto Qualidade da Importancia
Ne dos Delineamento Risco Inconsisténcia Evidéncia Imprecisdo Outras MAPA e/ou MRPA evidéncia
estudos do estudo de indireta consideragBes = medida da
viés PA de
consultorio

Pressdo arterial diastolica

32 ECR Muito N3o grave N3o grave = N3o grave Nenhum 5666 5729 MD= 0,315 mmHg (IC 95% 0,21 a 0,42) @OOO CRITICO

grave® MUITO BAIXA
Pressdo arterial sistélica

32 ECR Muito N3o grave N3o grave = N3ograve Nenhum 5666 5729 MD= 0,51 mmHg (IC 95% 0,34 a 0,67) @OOO CRITICO

grave® MUITO BAIXA
Taxa de controle da PA

32 ECR Muito N3o grave Ndo grave = Ndo grave Nenhum 5666 5729 RR=1,226 (IC95% 1,107 a 1,358, p < @OOO CRITICO
grave? 0,001) MUITO BAIXA
Eventos cardiovasculares (12 meses)

2 ECR Muito N3o grave Grave Nenhuma 1,69% 15/576 RR=1,43 (IC 95% 0,66 a 3,08) @OOO CRITICO
grave’ (2,6%) MUITO BAIXA

Mortalidade por todas as causas (12 meses)

1 ECR Grave? N&o grave Grave® Muito Nenhum 2/246 0% OR=7,45 (IC95% 0,46 a 119,44) @OOO CRITICO

grave* (0,81%) MUITO BAIXA
LEGENDA- IC: intervalo de confianga; RR, razdo de risco ECR: ensaio clinico randomizado; MRPA: Monitorizagdo Residencial da Pressdo Arterial; MAPA: Monitorizagdo Ambulatorial da Pressdo Arterial
EXPLICAGCOES:

a. Alto risco de viés (ndo foram descritos os processos de randomizagdo e detalhes metodoldgicos como ocultagdo de alocagdo e cegamento)
b. A maioria das evidéncias incluia uma populagdo indireta ou muito indireta
c. Penalizado pela amplitude do intervalo de confianga
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6.4. Balanco entre efeitos desejaveis e indesejaveis

Segundo os resultados das metandlises apresentadas neste relatério, o MRPA foi mais eficaz
qgue medida da PA de consultério quando considerada as PA diastdlica, sistdlica menores, bem
como quando considerada as maiores reducdes de PA diastdlica e sistélica. No entanto, nesta
comparagdo ndo foi identificado beneficio para incidéncia de eventos cardiovasculares ou
alcance da meta terapéutica. Apesar da diferenca estatisticamente significativa para os
desfechos intermediarios (PA sistdlica e diastélica), ndo foi identifica diferenca clinicamente
significativa.

Quando considerada MRPA com telemonitoramento e comparador que misturava medida da
PA de consultério e MAPA, foi identificado beneficio na utilizacdo do método MPRA para
contribuir para a reducdo da PA sistélica e diastdlica e taxa de controle da PA, mas ndo foi
identificado diferenca na incidéncia de eventos cardiovasculares e mortalidade. Apesar da
diferenca estatisticamente significativa para os desfechos intermedidrios (PA sistélica e

diastdlica), ndo foi identifica diferenca clinicamente significativa.

7. EVIDENCIAS ECONOMICAS

7.1. Avaliagao econémica

As andlises foram desenvolvidas com base nas diretrizes metodoldgicas publicadas pelo
Ministério da Saude. Como as evidéncias disponiveis na literatura demonstraram nao haver
diferenca estatisticamente ou clinicamente significativa quanto a eficacia entre os dois tipos de
monitoramento, construiu-se uma analise de custo-minimizacdo (ACM) conforme o
recomendado nestas situacdes®’. Detalhes a respeito da metodologia empregada e dos

resultados podem ser consultados no material suplementar 2.

Considerou-se que um paciente utilizaria um aparelho digital para MRPA durante todo o

horizonte da andlise (um ano), continuamente e que um paciente faria a afericdo da PA pelos
27
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métodos MAPA e PA de consultério trés vezes no ano, foi identificado que MRPA tem um custo
incremental de + RS 83,69 em relacdo a MAPA, ao passo que na comparacdo entre MRPA e
medida da PA de consultério, o custo incremental é de MRPA foi de + RS 113,90. Com relac3o a
incerteza relacionada a frequéncia de utilizacdo da MAPA, foi identificado que seria necessario

realizar 12 MAPA ao ano para que o seu custo passe a ser maior que o custo da MRPA.

7.2. Impacto orcamentario

A presente andlise de impacto orcamentdrio (AIO) foi desenvolvida de acordo com as
recomendacBes das Diretrizes de AIO do Ministério da Saude®. Detalhes a respeito da

metodologia empregada e dos resultados podem ser consultados no material suplementar 3.

Para o célculo da populacdo elegivel, foi inicialmente selecionada a populacdo adulta brasileira
conforme dados do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica — IBGE. Na sequéncia, aplicou-
se a prevaléncia de hipertensdo, com base nos dados da Pesquisa Nacional de Saude de 2013

(21,3%) e a prevaléncia de pacientes com hipertensdo em tratamento medicamentoso (95%).

Quadro 6. Pardmetros e populacdo utilizados no modelo de impacto orcamentario.
Estimativa
epidemioldgic

ada
populagdo
Populacdo
adulta do Brasil

163.465.276 165.088.471 166.606.553 168.071.704 169.485.837

Pacientes com

) ~ 34.818.104 35.163.844 35.487.196 35.799.273 36.100.483
hipertensdo

Pacientes
atendidos
exclusivamente
pelo SUS

22.979.949 23.208.137 23.421.549 23.627.520 23.826.319

Pacientes com
hipertensdo em
uso de
medicamentos

21.830.951 22.047.730 22.250.472 22.446.144 22.635.003

FONTE: Elaboragdo prépria
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Uma vez que a andlise considera MRPA como alternativa a medida da PA de consultério e na
indisponibilidade de MAPA, em nenhum cendrio foi considerado que MAPA seria substituido
por MRPA. Para as andlises, foi assumido que 5% da populacdo com indicacdo ao
monitoramento tenha acesso ao MAPA, numa abordagem conservadora, ja que quanto maior
for estimado o percentual de individuos com acesso ao MAPA, menor serd o impacto

orcamentario estimado da incorporacdo de MRPA.

Foram avaliados dois market share, um conservador (em que 25% da populacdo elegivel
utilizaria MRPA no quinto ano do modelo) e um agressivo (em que 50% da populacdo elegivel

utilizaria MRPA no quinto ano do modelo). Os resultados estdo descritos nas tabelas abaixo.

Tabela 1. Impacto orcamentario anual, considerando somente custos de aquisicdo, market

share conservador e populacdo que utiliza exclusivamente o SUS.

CENARIO ATUAL
MAPA

PA de consultério
CENARIO PROPOSTO
MAPA

PA de consultdrio
MRPA + PA consultério
Impacto orgamentério

2023
RS 61.497.789

RS 541.920.614

RS 61.497.789
RS 513.398.476
RS 152.849.404
RS 124.327.266

2024
RS 62.108.457

RS 547.301.835

RS 62.108.457
RS 489.691.116
RS 308.734.369
RS 251.123.649

2025
RS 62.679.579

RS 552.334.586

RS 62.679.579
RS 465.123.862
RS 467.360.034
RS 380.149.310

Tabela 2. Impacto orcamentario anual, considerando somente
share agressivo e populacdo que utiliza exclusivamente o SUS.

CENARIO ATUAL
MAPA

PA de consultério
CENARIO PROPOSTO
MAPA

PA de consultério
MRPA + PA consultério
Impacto orgamentario

2023
RS 61.497.789

RS 541.920.614

RS 61.497.789
RS 484.876.339
R$ 305.698.808
RS 248.654.533

2024
RS 62.108.457

RS 547.301.835

RS 62.108.457
RS 432.080.396
RS 617.468.737
RS$ 502.247.298

2025
RS 62.679.579

RS 552.334.586

R$ 62.679.579
RS 377.913.138
R$ 934.720.068
RS 760.298.620

2026
RS 63.230.788

RS 557.191.859

RS 63.230.788
RS 439.888.310
RS 628.626.713
RS 511.323.164

2026
RS 63.230.788

RS 557.191.859

RS 63.230.788
RS 322.584.761
RS 1.257.253.426
RS 1.022.646.327

2027
RS 63.762.803

RS 561.879.997

RS 63.762.803
RS 414.016.840
RS 792.394.868
RS 644.531.711

custos de aquisicdo, market

2027
RS 63.762.803

RS 561.879.997

RS 63.762.803
RS 266.153.683
RS 1.584.789.736
RS 1.289.063.422
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8. ACEITABILIDADE

Aceitabilidade ou desfechos e processos relacionados ndo foram priorizados pelos especialistas
consultados nas reuniGes de planejamento para avaliagdo de MRPA no contexto de elaboracdo
do PCDT de HAS. Entretanto, a aceitabilidade da equipe multiprofissional e pacientes na adocdo
de MRPA pode ser influenciada pela maior exigéncia de tempo para orientacdo adequada dos
individuos que executardo a técnica, pela maior chance de erros de técnica e viés de relato.
MAPA, por sua vez, pode ser de menor acessibilidade por ser relativamente mais caro,
apresentar erros técnicos e dar informacdo sobre a PA apenas no dia da avaliacdo. Finalmente,
a medida da PA de consultério pode ser menos aceita por ser considerada a técnica mais

propensa a hipertensdo de jaleco branco?.

9. IMPLEMENTAGAO E VIABILIDADE

A literatura reporta que a MRPA é um método eficaz para o acompanhamento de hipertensos,
quando utilizado em conjunto com o acompanhamento ambulatorial. Também se ressalta a
necessidade de orientacdo adequada e acompanhamento dos pacientes na realizacdo da MRPA.
Alguns estudos sugerem o uso de orientacBes verbais, fornecimento de uma cartilha e um
numero de telefone mdvel que poderia ser utilizado a qualquer hora para resolucdo de
problemas ou duvidas.

A MRPA pode estar relacionada a dificuldades de implementacdo e viabilidade no SUS devidas a
disponibilidade de aparelhos, de profissionais com tempo para a instrucdo de pacientes e/ou
familiares e o fluxo de atendimento. Outros fatores como a presenca de comorbidades
particularmente arritmia e obesidade assim como a possibilidade de alteracdo da dose do
medicamento pelos pacientes, induzidos pelos valores presséricos apresentados no

monitoramento, sdo barreiras para a implementacdo da MRPA.
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10. RECOMENDAGOES DE AGENCIAS INTERNACIONAIS
DE ATS

A diretriz do NICE faz uma recomendacdo ponderada sobre o monitoramento domiciliar, desde
gue o treinamento e a orientagdo corretos sejam fornecidos. Contudo, ndo ha recomendacgao
sobre telemonitoramento, pois as evidéncias ndo eram suficientes para apoiar um beneficio
claro dessa técnica. A diretriz do Canada’s Drug and Health Technology Agency (CADTH)
recomenda o monitoramento remoto desde que o programa seja adaptavel e flexivel para as
circunstancias do paciente, seja parte integrante da trajetéria de cuidado para doengas
cardiacas crdnicas, com processos e politicas para apoia-lo, haja transparéncia sobre o fluxo de
informacdes e uso de dados do paciente e a privacidade deve estar na vanguarda das

negociagcdes do contrato de servico entre outros.

11. MONITORAMENTO DO HORIZONTE TECNOLOGICO

De modo a dar subsidio a complementacdo do Relatério de Recomendacdo da
Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS, seguem informacdes

encontradas acerca da tecnologia “MRPA para HAS”.

Com o intuito de realizar o Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico da referida

tecnologia foram realizadas pesquisas nos bancos de dados do Clinical Trials e Cortellis.

Em complemento foram realizadas buscas nos sites da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e Food and Drug Administration (FDA), a fim de se obter dados dos

testes com licengas sanitarias vigentes.

Para isto, foi utilizada a estratégia de busca apresentada a seguir:

7 o

Descritores: “Hypertension AND Home Blood Pressure Monitoring”, “Hypertension AND
HPM”, “Hypertension AND Telemedical Blood Pressure Monitoring”, “Hypertension

AND Home Blood Pressure Monitor”.
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Tipos de Filtros:

a- Clinical Trials

l. Status: Not yet recruiting, Recruiting, Enrolling by invitation, , Active, not

recruiting e Completed;
Il. Study Type: Interventional (Clinical Trials);
I, Study Phase: Phase 3e 4

b- Cortellis (Clinical Trials)

l. Status: Not yet recruiting, Recruiting, Enrolling by invitation, Active, not

recruiting e Completed;
Il. Phase: Phase 2 e 3
(. Category: Medical device e Diagnostic

No Quadro 7 sdo apresentadas as tecnologias encontradas, bem como informacdes

guanto aos seus registros sanitarios ANVISA e FDA, conforme pertinentes.

Ressalta-se que dentre os resultados obtidos foram desconsiderados os testes com

registros ANVISA superior a trés anos e FDA superior a cinco anos.

Quadro 7. Dados encontrados sobre a tecnologia MRPA.

Representante
Modelo Fabricante ANVISA Ano registro/Notificagdo legal FDA/ Ano
Watch BP 80560319012 Medlevensohn
Home A Microlife 2020 Comércio E B
WatchBP Corporation Representagbes
03 AFIB 80560319013 2020 De Produtos K20272/20219
Hospitalares Ltda
BP760N Omron
Healthcare -
Co., Ltd.
BPM Core
BPM Withings
Connect
Fonte: CLINICAL TRIALS & CORTELLIS °, ANVISA 1°© e FDA 2022 1.
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12. CONSIDERAGOES FINAIS

Apesar de a MRPA ser usada em diversos paises, a evidéncia atual ndo mostra diferencas
significativas entre a MAPA e MRPA para monitoramento da HAS. A literatura revisada para este
relatdrio, proveniente das revisGes sistematicas, apresentou alto risco de viés e a certeza baixa
ou muito baixa para todos os desfechos analisados. Outra limitacdo importante foi a
heterogeneidade dos estudos incluidos em relagdo aos grupos comparadores e a falta de
padronizagdo no uso do telemonitoramento. Essas diferengas enfraquecem a robustez da
andlise, uma vez que pode haver fatores confundidores nao identificados.

Em relagdo a avaliacdo econémica, a escolha do tipo de analise (custo-minimizacdo) baseou-se
nos achados da literatura revisada para este relatério, que indicou uma similaridade na
comparacdo das tecnologias. O custo incremental do monitoramento da PA por MRPA, por
individuo, em um ano, seria de + RS 83,69 na comparacdo com MAPA e de + RS 113,90 na

comparacao com medida da PA de consultério.

A AlO indicou que a incorporacdo do monitoramento por MRPA considerando as premissas
apresentadas nesta analise resultaria em impacto orcamentério de RS 1,9 a RS 3,8 bilhdes em

cinco anos, a depender da taxa de difusdo adotada.

Por fim, destaca-se que estudos de ATS tém limitagBes inerentes por ndo se tratar de um
estudo primario, sendo que sua relevancia e qualidade estdo intimamente ligadas a robustez e a
confiabilidade dos dados clinicos primarios. Ademais, até o momento, agéncias de ATS de
outros paises recomendam o MRPA de forma ponderada e, portanto, ndo ha como se respaldar

em suas decisdes.

13. RECOMENDAGAO PRELIMINAR DA CONITEC

A Conitec, em sua 112 Reunido Extraordinaria, realizada no dia 11 de novembro de 2022,

deliberou que a matéria fosse disponibilizada em Consulta Publica com recomendacdo
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preliminar desfavordvel a incorporacdo no SUS da monitorizacdo residencial da pressdo arterial
em adultos com hipertensdo arterial sistémica em tratamento medicamentoso,

independentemente da pressao arterial do consultério.

14. CONSULTA PUBLICA

A Consulta Publica n289 foi realizada entre os dias 07/12/2022 e 26/12/2022. Foram recebidas
duas contribuicdes, sendo uma pelo formuldrio para contribuicdes técnico-cientificas e uma
pelo formulario para contribuices sobre experiéncia ou opinido de pacientes, familiares,
amigos ou cuidadores de pacientes, profissionais de saude ou pessoas interessadas no tema.
Foram consideradas apenas as contribuicGes encaminhadas no periodo estipulado e por meio

do site da Conitec, em formulario préprio.

As caracteristicas dos participantes foram quantificadas, agrupadas e estratificadas de acordo
com os respectivos formularios. As contribuices foram quantitativamente e qualitativamente
avaliadas, considerando as seguintes etapas: a) leitura de todas as contribuicdes, 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 conteldo integral
das contribuicdes se encontra disponivel na pagina da Conitec

(http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas).

14.1 Contribui¢Oes técnico-cientificas

A Unica contribuicdo de cunho técnico-cientifico recebida foi contraria a recomendacdo
preliminar da Conitec, pela ndo incorporacdo da Monitorizacdo Residencial da Pressdo Arterial
em adultos com hipertensdo arterial sistémica em tratamento medicamentoso,

independentemente da pressdo arterial de consultorio.
Um anexo foi enviado nas contribuicdes técnico-cientificas, discursando sobre os beneficios da
MRPA.
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http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas

14.1.1 Perfil dos participantes

A contribuicdo técnico-cientifica foi realizada por um profissional da saude. Com relacdo a
caracteristica demogréfica, a consulta publica foi realizada por uma pessoa do sexo feminino,

parda, residente na regido sul do pais e com idade entre 25 e 39 anos.

14.1.2 Evidéncia Clinica

Foi identificada uma contribuicdo em relacdo a evidéncia clinica, descrita abaixo:

“A literatura revisada para este relatdrio, apresentou algumas limitagcées, como alto risco de
viés, certeza baixa ou muito baixa para todos os desfechos analisados e a heterogeneidade dos
estudos incluidos em relacdo aos grupos comparadores e a falta de padronizacéo no uso do
telemonitoramento. Entretanto, quando se compara as medidas obtidas pela MRPA com as
medidas realizadas em consultdrio, as leituras da MRPA apresentam melhores correlacbes com
lesbes de drgdo- alvo e eventos cardiovasculares, além de descrever melhor o comportamento
da PA no individuo. O uso da MRPA permite a detecgdo de HM e de HAB, o que foi comprovado
em diversos estudos (Bobrie et al, 2004, Shimbo et al, 2007; Saito et al, 2013).”

O participante reforca os achados do relatério e acrescenta beneficios nao identificados no
relatério sobre melhores correlagdes com lesdes de Orgdo-alvo, reducdo de eventos
cardiovasculares e deteccdo de hipertensdo mascarada ou hipertensdo do avental branco.
Entretanto, o participante desconsidera que a populacdo priorizada no presente relatdrio
compreende aquela com diagndstico confirmado de hipertensdo arterial e ndo a populacdo com
suspeita da doenca, avaliada em outro relatdrio. Logo, deteccdo de hipertensdo mascarada ou
hipertensdo do avental branco ndo sdo desfechos relevantes para a populacdo diagnosticada e,
por isso, ndo foram desfechos priorizados na pergunta norteadora deste relatério. Além disso,

ao contrario do que o participante aponta, mas sem fornecer referéncia, o presente relatério
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ndo identificou evidéncia que apontasse diferenca para incidéncia de eventos cardiovasculares

entre o0s grupos.

14.1.3. Avaliagcao econémica

Foi identificada uma contribuicdo em relacdo a evidéncia clinica, descrita abaixo:

“Sobre isso a recente andlise de custo-efetividade concluiu que MRPA é mais eficaz do que a
avaliagGo convencional da PA em consultorio e requer menor investimento financeiro e humano

do que a MAPA (Lovibond et al, 2011).

O estudo referenciado pelo participante foi realizado para avaliagdo de MRPA no diagndstico de
hipertensdo arterial no NHS / Reino Unido e ndo para o monitoramento de adultos com
hipertensdo arterial no SUS / Brasil. As diferentes indicacdes em avaliagdo, bem como a
diferente perspectiva resultam em diferentes beneficios clinicos e custos. No presente relatério,
uma analise de custo-minimizacdo foi realizada, uma vez que para monitoramento de adultos
com hipertensdo ndo foi identificado beneficio para desfechos duros como eventos
cardiovasculares e morte na comparacdo entre MRPA e MAPA e medida da PA de consultdrio; e
os Unicos desfechos que apresentaram diferencas estatisticamente significativas entre os
grupos, diferengas em pressao arterial, ndo atingiram o ponto de corte necessario para indicar

relevancia clinica.

14.2 Contribui¢cOes sobre experiéncia ou opiniao

Houve apenas uma contribuicdo sobre experiéncia ou opinido, sendo esta contrdria a

recomendacdo preliminar da Conitec.
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14.2.1 Perfil dos participantes

Teve apenas uma contribuicdo feita por familiares, amigos ou cuidador de paciente. Com
relacdo a caracteristica demografica, a consulta publica foi realizada por uma pessoa do sexo

feminino, branca, residente na regido sul do pais e com idade entre 40 e 59 anos.

14.2.2. Experiéncia como familiar, cuidador ou
responsavel

Apenas uma contribuicdo foi recebida sobre experiéncias como familiar, cuidador ou
responsavel com a tecnologia avaliada. A contribuicdo foi contrdria com a recomendacgdo

preliminar da CONITEC, sendo esta:

“Ndo recebemos as visitas dos agentes de satde. E preciso revisar esse processo e encontrar
alternativas para monitoramento da pressdo arterial. A falta de monitoramento residencial faz

com que o paciente ndo tenha um tratamento continuado.”

14.3 Avaliacao global das contribui¢oes

A Consulta Publica n289 foi realizada entre os dias 07/12/2022 e 26/12/2022. Foram recebidas
duas contribuicdes, sendo uma pelo formuldrio para contribuicdes técnico-cientificas e uma
pelo formulario para contribuices sobre experiéncia ou opinido de pacientes, familiares,
amigos ou cuidadores de pacientes, profissionais de salde ou pessoas interessadas no tema.
Nenhuma das contribuicBes recebidas foram a favor a recomendacdo preliminar da Conitec,
pela ndo incorporacdo da Monitorizacdo Residencial da Pressdo Arterial em adultos com
hipertensdo arterial sistémica em tratamento medicamentoso, independentemente da pressao
arterial de consultorio. Ndo foram apresentadas novas evidéncias cientificas, tampouco novas
consideracdes de custo. As contribuicdes abordaram principalmente os possiveis beneficios da

MRPA em relacdo a outras formas de monitoramento quanto a melhores correlacées com
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lesGes de o6rgdo- alvo e eventos cardiovasculares. Dessa forma, ndo houve alteracdo no

relatorio.

15. RECOMENDAGAO FINAL DA CONITEC

Os membros da Conitec, presentes na 1172 Reunido do Comité de Produtos e Procedimentos
no dia 29 de marco de 2023, deliberaram, por unanimidade, recomendar a ndo incorporagdo de
MRPA para HAS em adultos em tratamento medicamentoso para HAS. Para tanto, foi
considerado que ndo foram apresentadas contribuicdes em CP que justificassem a mudanca da

recomendacdo inicial. Por fim, foi assinado o Registro de Deliberagdo N2 815 / 2023.
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16. DECISAO
PORTARIA SECTICS/MS Ne 19, DE 27 DE ABRIL DE 2023

Torna publica a decisdo de nao incorporar, no
ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, a
monitorizacdo residencial da pressao arterial
em adultos com hipertensdo arterial sistémica
em tratamento medicamentoso,
independentemente da pressdo arterial do

consultério.
Ref.: 25000.151953/2022-80, 0033149719.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E COMPLEXO DA SAUDE DO MINISTERIO
DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais, e nos termos dos arts. 20 e 23 do Decreto n2

7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 N&o incorporar, no dmbito do Sistema Unico de Saude - SUS, a monitorizacdo
residencial da pressdo arterial em adultos com hipertensdo arterial sistémica em tratamento

medicamentoso, independentemente da pressao arterial do consultério.

Art. 22 A matéria poderd ser submetida a novo processo de avaliagao pela Comissdo Nacional
de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde - Conitec, caso sejam apresentados

fatos novos que possam alterar o resultado da analise efetuada.

Art. 32 O relatério de recomendagao da Conitec sobre essa tecnologia estara disponivel no

endereco eletrénico: https://www.gov.br/conitec/pt-br.
Art. 49 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

CARLOS A. GRABOIS GADELHA
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MATERIAL SUPLEMENTAR 1 —SINTESE DE EVIDENCIAS

Parecer técnico-cientifico

Monitorizagdo Residencial da Pressdo Arterial (MRPA) para o tratamento de
adultos com hipertensdo arterial sistémica em tratamento medicamentoso,

independentemente da pressdo arterial de consultdrio.

Brasilia— DF

2023
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1. APRESENTACAO

Este documento se refere a Monitorizacdo Residencial da Pressdo Arterial (MRPA) para o
tratamento de adultos com hipertensdo arterial sistémica (HAS) em tratamento
medicamentoso, independentemente da pressdo arterial de consultério no Sistema Unico de
Saude (SUS), demandada pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude
(SECTICS). Este parecer técnico-cientifico (PTC) foi elaborado pelo Hospital Alemdo Oswaldo
Cruz (HAOC) juntamente com a Secretaria-Executiva da Conitec, com o objetivo de avaliar a
eficacia e a seguranca do MRPA em relacdo a Monitorizagdo Ambulatorial da Pressdo Arterial
(MAPA) e medida da PA de consultério, para o tratamento da condicdo supracitada, na
perspectiva do SUS. A necessidade desta avaliacdo surgiu do processo de elaboragdo do

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hipertensao Arterial Sistémica.

2. CONFLITOS DE INTERESSE

Os autores declaram ndo haver nenhum potencial conflito de interesse na elaboracdo do

presente parecer.
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3. RESUMO EXECUTIVO

Pergunta de pesquisa: Em adultos com hipertensdo arterial sistémica em tratamento
medicamentoso, independentemente da pressdo arterial de consultdrio, a Monitorizacdo
Residencial da Pressdo Arterial (MRPA) é eficaz e segura quando comparada a Monitorizacdo
Ambulatorial da Pressdo Arterial (MAPA) e medida da PA de consultorio?

Populagdo-alvo: adultos com hipertensdo arterial sistémica em tratamento medicamentoso,
independentemente da pressao arterial de consultorio.

Tecnologia: MRPA tradicional ou remota
Comparador: MAPA e medida da PA de consultério

Processo de busca e andlise de evidéncias cientificas: Foram realizadas buscas nas plataformas
PubMed, Embase e The Cochrane Library, em 17 de maio de 2022. Adicionalmente, foi realizada
a busca manual das referéncias dos artigos incluidos na revisdo. Ao todo, foram recuperadas
2405 referéncias. Apds a retirada de duplicatas, foram triadas 2273 referéncias por titulo e
resumo. Apds todas as etapas de selecdo e checagem de referéncias foram selecionadas trés
revisdes sistematicas com meta-andlise. Os seguintes desfechos foram priorizados: diferenca da
mudanca da PA sistélica e diastdlica entre procedimentos e entre antes e depois dos
procedimentos, pacientes em tratamento que alcangam a meta terapéutica para PA, morte
devido a evento cardiovascular, eventos cardiovasculares maiores, hospitalizacdo por
insuficiéncia cardiaca, mortalidade geral, progressdo de doenca renal cronica para necessidade
de didlise, otimizacdo da adesdo ao tratamento anti-hipertensivo e proporcdo de eventos
adversos. A avaliagdo do risco de viés das revisdes sistematicas foi conduzida utilizando-se A
measurement tool for the 'assessment of multiple systematic reviews' (AMSTAR-2). Avaliacdo da
certeza geral da evidéncia foi feita seguindo recomendacdes do The Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE). Foi encontrada evidéncia
para a comparacdo entre MRPA e MAPA e medida da PA de consultério. A certeza da evidéncia
foi classificada como baixa, independentemente do desfecho considerado. Para a comparacdo
entre MRPA e medida da PA de consultério, ndo foi identificada diferenca entre as tecnologias
para incidéncia de eventos cardiovasculares e alcance da meta terapéutica, no entanto, foi
identificada diferenca estatisticamente significativa favorecendo MRPA para PA sistélica (manha
MD 3,79 mmHg, noite MD 6,59 mmHg, p < 0,05) e diastdlica (manha MD 0,84 mmHg, noite MD
e noite MD 3,37 mmHg, p < 0,05), reducdo da PA sistdlica (MD -2,23 mmHg, p < 0,05),
diastélica (MD -1,31 mmHg, p < 0,05) em 12 meses. Na comparacdo entre MRPA remoto e
MAPA e/ou medida da PA de consultério, foram identificados resultados favoraveis para MRPA
para PA diastdlica (MD 0,315 mmHg, p < 0,05), PA sistdlica (MD 0,51 mmHg, p < 0,05) e taxa de
controle da PA (RR 1,226, p < 0,001), mas similaridade entre as tecnologias para incidéncia de
eventos cardiovasculares e mortalidade por todas as causas em 12 meses.
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4. CONTEXTO

4.1. Objetivo do parecer
Este parecer técnico-cientifico (PTC) visa analisar as evidéncias cientificas disponiveis sobre a
eficacia e a seguranca da MRPA no Sistema Unico de Saude (SUS) para acompanhamento da

HAS.

4.2. Motivagdo para a elaboragdo do parecer técnico-cientifico

A solicitacdo para a realizagcdo deste PTC surgiu durante o processo de elaboragao do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hipertensdo Arterial Sistémica. A pergunta norteadora deste
PTC foi definida a partir de reunido de escopo realizada em 17 de margo de 2022, com a
presenca de representantes do grupo gestor (Ministério da Saude) e do grupo elaborador

(pesquisadores do HAOC e especialistas na HAS).
5. METODOS

5.1. Pergunta de pesquisa
Pergunta: Em adultos com hipertensdo arterial sistémica em tratamento medicamentoso,
independentemente da pressdo arterial de consultério, a MRPA é eficaz e segura quando

comparada a MAPA e medida da PA de consultério?

Os termos de busca utilizados nas bases de dados foram amplos e ndo incluiram comparadores

de interesse, com o objetivo de aumentar a sensibilidade da busca.
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Quadro 8. Pergunta PICO estruturada (paciente, intervengdo, comparagdo e outcomes).

Adultos com hipertensdo arterial sistémica em tratamento medicamentoso,
independentemente da pressdo arterial de consultorio.
Intervengdo Monitoriza¢do Residencial da Pressao Arterial

Monitorizagdo Ambulatorial da Pressdo Arterial

Medida da PA de consultério

Primarios (criticos)

Mudanga da pressdo arterial sistdlica

Mudanca da pressdo arterial diastdlica

Pacientes que alcancam a meta terapéutica para pressdo arterial
Morte devido a evento cardiovascular

Eventos cardiovasculares maiores

Hospitalizagdo por insuficiéncia cardiaca

Mortalidade geral

Progressdo de doenca renal crénica para necessidade de didlise

Populagdo

Comparagdo

Desfechos
(Outcomes)

Secunddrios (importante)

Otimizagdo da adesdo

Proporgdo de eventos adversos

Tipo de estudo | RevisGes sistematicas (com ou sem meta-analise)

5.2 Critérios de elegibilidade
5.2.1. Populagdo
Adultos com hipertensao arterial sistémica em tratamento medicamentoso,

independentemente da pressdo arterial de consultorio.

5.2.2. Intervengao

MRPA

5.2.3. Comparadores
MAPA e medida da PA de consultério.
5.2.4. Desfechos

. Primarios: Mudanca da pressao arterial sistdlica, mudanca da pressdo arterial diastdlica,
pacientes que alcancam a meta terapéutica para pressdo arterial, morte devido a evento
cardiovascular, eventos cardiovasculares maiores, hospitalizacdo por insuficiéncia cardiaca,
mortalidade geral e progressdo de doenca renal cronica para necessidade de didlise.

. Secundarios: adesdo e proporg¢do de eventos adversos.

5.2.5. Tipos de estudos
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Foram considerados para inclusdo revisGes sistematicas com ou sem meta-analises. Ndo foram

aplicadas restricdes sobre data, numero minimo de participantes ou tempo de
acompanhamento. Entretanto, revisGes sistematicas que excluiram estudos relevantes para a
presente pergunta por restricdo do ano de publicacdo, ou ainda revisdGes sistematicas
desatualizadas, foram excluidas. Adicionalmente, foram excluidos estudos reportados apenas

em resumo de congresso.

5.3. Fontes de informagdes e estratégias de busca

5.3.1. Termos de busca e bases de dados

Com base na pergunta PICO estruturada acima, foi realizada uma busca em 17 de maio de 2022.
As seguintes plataformas de busca foram utilizadas: PubMed, Embase e The Cochrane Library. O
Quadro 9 detalha as estratégias de busca efetuadas em cada plataforma, bem como o nimero

de publicagBes encontradas.

47

SOVERNO FEDERAL

£3 Conitec soun 52 B AT

usiko ¢ acconsTRUCho



Quadro 9. Estratégia de busca nas plataformas

Base

Estratégia de Busca

Numero de
artigos
recuperados

PubMed
(PMCe
Medline)

Hypertension[MH] OR hypertens*[TIAB] OR ((elevat*[TIAB] OR high[TIAB] OR
increase*[TIAB]) AND blood[TIAB] AND pressur*[TIAB]) OR ((systolic[TIAB] OR
diastolic[TIAB] OR arterial[TIAB]) AND pressur*[TIAB]) NOT Hypertension,
Pregnancy-Induced[MH] OR pre-eclampsia[MH] OR Hypertension, Portal[MH] OR
Hypertension, Pulmonary[MH] OR Intracranial Hypertension[MH] OR Ocular
Hypertension[MH] AND “Home Blood Pressure Monitoring”[TIAB] OR
((home[TIAB] OR self[TIAB] OR pharmac*[TIAB] OR HBPM[TIAB]) AND “blood
pressure”[TIAB]) OR ((“blood pressure”[TIAB] OR BP[TIAB]) AND (monitor*[TIAB]
OR meter*[TIAB] OR device*[TIAB])) AND (((“Meta-Analysis as Topic”’[MeSH] OR
meta analy*[TIAB] OR metaanaly*[TIAB] OR “Meta-Analysis”[PT] OR “Systematic
Review”[PT] OR “Systematic Reviews as Topic”’[MeSH] OR systematic
review*[TIAB] OR systematic overview*[TIAB] OR “Review Literature as
Topic”[MeSH]) OR (cochrane[TIAB] OR embase[TIAB] OR psychlit[TIAB] OR
psyclit[TIAB] OR psychinfo[TIAB] OR psycinfo[TIAB] OR cinahl[TIAB] OR
cinhal[TIAB] OR “science citation index”[TIAB] OR bids[TIAB] OR cancerlit[TIAB])
OR (reference list*[TIAB] OR bibliograph*[TIAB] OR hand-search*[TIAB] OR
“relevant journals”[TIAB] OR manual search*[TIAB]) OR ((“selection criteria”[TIAB]
OR “data extraction”[TIAB]) AND “Review”[PT])) NOT (“Comment”[PT] OR
“Letter”[PT] OR “Editorial”[PT] OR (“Animals”[MeSH] NOT (“Animals”[MeSH] AND
“Humans”[MeSH]))))

Data: 17/05/ 2022

1.593

EMBASE

'hypertension'/exp OR hypertens*:ti,ab OR elevat*:ti,ab AND blood:ti,ab AND
pressur*:ti,ab OR high:ti,ab AND blood:ti,ab AND pressur*:ti,ab OR increase*:ti,ab
AND blood:ti,ab AND pressur*:tiab OR (systolic:tiab OR diastolic:tiab OR
arterial:tiiab) AND  pressur*:tiab NOT ‘'pregnancy'/exp OR 'maternal
hypertension'/exp xxx pre:ti,ab AND eclampsia:ti,ab OR 'pre eclampsia':ti,ab OR
preeclampsia:tiab  OR  'hypertension, portal'/exp OR  'hypertension,
pulmonary'/exp OR 'intracranial hypertension'/exp OR 'ocular hypertension'/exp
AND 'blood pressure measurement'/exp OR (home:ti,ab OR self:tiab OR
pharmac*:ti,ab) AND (blood:ti,ab AND pressure*:ti,ab OR bp:ti,ab) OR hbpm:ti,ab
OR (blood:ti,ab AND pressure:tiab OR bp:ti,ab) AND (monitor*:tiab OR
meter*:ti,ab OR device*:ti,ab) OR (blood:ti,ab AND pressure:ti,ab OR bp:ti,ab)
AND measur*:ti,ab OR ((arm*:ti,ab OR wrist*:ti,ab OR cuff:ti,ab OR non:ti,ab) AND
cuff:ti,ab OR automatic:ti,ab OR electronic:ti,ab OR digital:ti,ab OR wireless:ti,ab)
AND (monitor*:tiab OR meter*:ti,ab OR measur*:ti,ab) AND ('meta analysis
(topic)'/exp OR 'meta analysis'//exp OR ((meta NEXT/1 analy*):ab,ti) OR
metaanaly*:ab,ti OR 'systematic review (topic)'//exp OR 'systematic review'/exp
OR ((systematic NEXT/1 review*):ab,ti) OR ((systematic NEXT/1 overview*):ab,ti)
OR cancerlit:ab,ti OR cochrane:ab,ti OR embase:ab,ti OR psychlit:ab,ti OR
psyclit:ab,ti OR psychinfo:ab,ti OR psycinfo:ab,ti OR cinahl:ab,ti OR cinhal:ab,ti OR
'science citation index':ab,ti OR bids:ab,ti OR ((reference NEXT/1 list*):ab,ti) OR
bibliograph*:ab,ti OR 'hand search*":ab,ti OR ((manual NEXT/1 search*):ab,ti) OR
relevant journals":ab,ti OR (('data extraction':ab,ti OR 'selection criteria":ab,ti)
AND review/it)) NOT (letter/it OR editorial/it OR (‘animal'/exp NOT (‘animal'/exp
AND 'human'/exp))) AND [embase]/lim NOT ([embase]/lim AND [medline]/lim)
AND ('Article'/it OR 'Article in Press'/it OR 'Chapter'/it OR 'Conference Paper'/it OR
'Conference Review'/it OR 'Erratum'/it OR 'Note'/it OR 'Review'/it OR 'Short
Survey'/it OR 'Tombstone'/it)

Data: 17/05/ 2022

776

Cochrane

MeSH descriptor: [Hypertension] explode all trees OR hypertens*:tiab OR
(elevat* near/2 blood next pressur*):tiab OR (high near/1 blood near/1

22
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pressur*):ti,ab OR (increase* near/2 blood pressur*):ti,ab OR ((systolic or diastolic
or arterial) near/2 pressur*):ti,ab AND descriptor: [Blood Pressure Determination]
explode all trees OR MeSH descriptor: [Blood Pressure Monitoring, Ambulatory]
explode all trees OR ((home or self or pharmac*) near/3 (blood pressure* or
BP)):ti,ab OR (HBPM):ti,ab OR MeSH descriptor: [Blood Pressure Monitors]
explode all trees OR ((blood pressure or BP) near/3 (monitor* or meter* or
device*)):ti,ab

Data: 17/05/ 2022

TOTAL 2405

5.4. Selecdo dos estudos e analise dos dados

O processo de selecdao dos estudos foi realizado por um avaliador e baseado nos critérios de
elegibilidade pré-estabelecidos acima. Caso houvesse duvidas sobre a exclusdo de alguma
referéncia, um segundo avaliador era requerido para avaliacdo e acordo entre os avaliadores.
Esse processo foi realizado com o uso da plataforma Rayyan!. A selecdo dos estudos foi
realizada em duas etapas. Inicialmente, um avaliador realizou a triagem das referéncias por
meio da leitura dos titulos e resumos, levando em conta os critérios de elegibilidade. Depois, o

mesmo avaliador realizou a leitura de textos completos.

5.5. Avaliagdo critica dos estudos incluidos
Para a avaliacdo da qualidade metodoldgica das revisdes sistematicas neste PTC definiu-se que

seria utilizada a ferramenta AMSTAR-22.

5.6. Sintese e analise dos dados

A sintese e andlise dos dados foi feita narrativamente. Caracteristicas dos estudos, dos
participantes, avaliacdo da qualidade das revisGes sistematicas foram apresentadas de forma
narrativa e com estatistica descritiva (frequéncia absoluta e relativa, média e desvio padrdo (DP)
ou mediana e intervalo interquartil [IIQ]), incluindo quadros ou tabelas para o auxilio na
apresentacdo dos resultados. Resultados das meta-andlises incluidas para todos os desfechos

priorizados na pergunta PICO e reportados pelas revisdes sistematicas foram extraidos.

5.7. Avaliagdo da qualidade da evidéncia

Para a avaliacdo da qualidade da evidéncia foi utilizado o Grading of Recommendation,
Assessment, Development and Evaluation (GRADE)3. O sistema GRADE classifica o conjunto de
evidéncias em alta, moderada, baixa ou de muito baixa qualidade, para cada desfecho e em

cada comparacdo.
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6. Resultados

Ao todo, foram recuperadas 2405 referéncias. Apds a retirada de duplicatas, foram triadas 2274
referéncias por titulo e resumo. Apds todas as etapas de selecdo e checagem de referéncias
(Figura 1), foram selecionadas trés revisdes sistematicas com meta-analise®>. O processo de
selegdo dos estudos e os motivos para as outras exclusdes sdo relatadas na Figura 1. Os estudos
excluidos na fase de leitura na integra, com suas respectivas justificativas, sdo descritos no

Quadro 10.
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Figura 1. Fluxograma da selecdo de estudos
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Quadro 10. Estudos excluidos com justificativa.
Autor/ Ano

Motivo de exclusdo

Agarwal et al., 20116

Revisdo sistematica desatualizada

Appel et al., 19937

Revisdo sistematica desatualizada

Bliziotis et al., 20128

Tipo de populagdo

Bray et al.,2011°

Revisdo sistematica desatualizada

Breaux et al., 201510

Revisdo sistematica desatualizada

Cappuccio et al., 200411

Revisdo sistematica desatualizada

Choi et al., 202012

Revisdo sistematica desatualizada

Choi et al., 202013

Revisdo sistematica desatualizada

Duan et al., 201714

Revisdo sistematica desatualizada

Fahey et al., 2005

Revisdo e sistematica desatualizada

Fletcher et al., 201615

Tipo de estudo

Glynn et al., 201016

Revisdo sistematica desatualizada

Hodgkinson et al., 201917

Revisdo sistematica desatualizada

Khoong et al., 202118

Revisdo sistematica desatualizada

Kollias et al., 20161°

Revisdo sistematica desatualizada

Ma et al., 201820

Revisdo sistematica desatualizada

Mclean et al., 20162

Revisdo sistematica desatualizada

Omboni et al., 201122

Tipo de populagdo

Sheppard et al., 202023

Revisdo sistematica desatualizada

Shimbo et al., 2016

Tipo de populagdo

Tucker et al., 201724

Revisdo sistematica desatualizada

Uhlig et al., 2013%

Revisdo sistematica desatualizada

6.2. Caracterizacdo dos estudos selecionados

Miao et al, 2022 realizaram uma a revisdo sistematica (RS) para determinar as diferencas da PA
sistémica medida por PA de consultério ou MRPA, em pacientes localizados na Europa e na Asia.
Os desfechos da RS foram PA sistdlica e PA diastdlica mensurados pela manhd e a noite,
portanto, ndo priorizados na pergunta PICO. Entretanto, considerando a escassez de evidéncia,
bem como a suposicdo de que as menores PA sistélica e diastdlica aferidas por meio da MRPA
podem indicar maior eficacia/efetividade da tecnologia avaliada, essa RS foi incluida e os

desfechos extraidos. No total, foram incluidos 35 ensaios clinicos randomizados, com 49.432
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participantes. O numero total de participantes dos estudos individuais variou de 72 a 21.571

participantes®.

Park et al., 2021 realizaram uma a revisdo sistematica para determinar os efeitos relativos do
MRPA remoto em comparagdo com os cuidados usuais (i.e., sem distincdo entre PA de
consultdrio e MAPA)*. Os desfechos priméarios foram alteracdes na PA sistdlica e diastdlica e o
desfecho secundario foi a taxa de controle da PA. No total, 32 ensaios clinicos randomizados
foram incluidos, abrangendo 11.295 participantes®. O numero total de participantes dos
estudos individuais variou de sete a 65 participantes e a duracdo total variou entre dois e 18

meses®.

The National Institute for Health and Care Excellence (NICE) realizou uma revisdo sistematica
para determinar qual o melhor método de medida da PA (i.e., MRPA, MAPA ou PA de
consultorio) para avaliar a resposta ao tratamento e prevenir eventos cardiovasculares em
adultos com HAS primdria tratada. Os desfechos foram mortalidade por todas as causas,
eventos cardiovasculares, reducdo clinica da PA sistdlica e PA diastdlica. Foram incluidos oito
estudos totalizando 5164 participantes. O numero total de participantes dos estudos individuais
variou de 72 a 973 participantes. No Quadro 11 estdo descritas as caracteristicas dos estudos

incluidos.

Quadro 11. Caracteristicas dos estudos incluidos.

Estudo Populagao Estudos Ndmero de Comparadores Desfecho
(Autor/Ano) primarios participantes
(N)
(1) Redugdo clinica
Pacientes N= 49.432 ge'\:q'f;?tj:;nmen . daPasistslica
Miao 20223 europeus e N=35 ECR (72a21.571 . (2) Redugdo clinica
L . (2) Medida da PA de s
asiaticos participantes) - da PA sistdlica
consultério o
diastdlica
(1) Desfechos
(1) MRPA com pr,|rT1ar|os: Redugdo
Pacientes telemonitoramento clinica da PA
MRPA= 5729 sistolica e PA
4 _ )
Park 2021 cgm ) N=32 ECR MAPA = 5666 (2{) Momtgramento diastdlica
hipertensdo clinico (cuidados
usuais) (2) Desfecho
secundario: taxa de
controle da PA
NICE 20185 A.dultos cczm N= 8 ECR N= 5164 (1) M9ﬂ|toramento (1) Mortalidade por
hipertensdo domiciliar sem todas as causas
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primaria telemonitoramento (2) Eventos

tratada comparado ao cardiovasculares*
monitoramento clinico  (3) Redugdo clinica
apos 12 meses da PA sistélica e PA
(2) Monitoramento diastdlica

domiciliar com
telemonitoramento
comparado ao
monitoramento clinico
apos 12 meses

LEGENDA: ECR: ensaio clinico randomizado, MRPA: Monitorizagdo Residencial da Pressdo Arterial, MAPA:
Monitorizagdo Ambulatorial da Pressdo Arterial, PA: pressdo arterial, *definida como nova fibrilagdo atrial, angina,
infarto do miocardio, cirurgia de revascularizagdo do miocardio ou angioplastia, acidente vascular cerebral, doenca
vascular periférica ou insuficiéncia cardiaca e evento cardiovascular ndo fatal.

6.3. Avaliacdo da qualidade metodoldgica

As RS apresentaram qualidade metodoldgica baixa avaliada pela ferramenta AMSTAR-2%. De
acordo com essa avaliagdo, as revisBes sistemdaticas de Miao et al., 20223 e Park et al., 2021*
apresentaram duas falhas em dominio critico e nenhuma falha em dominios ndo criticos. As
falhas nos dominios criticos foram: a) auséncia de uma declaragdo explicita de que os métodos
de revisdo foram estabelecidos antes da conducdo da revisdo e se houve qualquer alteragao
significante do protocolo; b) auséncia de uma lista dos estudos excluidos e justificativas para as
exclusdes. A revisdo sistematica conduzida pelo NICE® ndo apresentou falhas sendo julgada
como de alta qualidade. Os detalhes das avalia¢cdes estao descritos no Quadro 12.

Quadro 12. Qualidade metodoldgica das revisdes sistematicas com meta-andlise ou meta-analises em

rede avaliadas pela ferramenta AMSTAR2.
Critérios criticos do AMSTAR2

Estudo . * *
T & g % 22 S e & 8§ = 8§ o 3 v 3
¢ 5§ ¢ § ¢ ¢ § ¢ § §E g § £ § g §
= E= = E= = = 2 = = = o] 2 2 = 2 =
Miao® o = o =
o2 £ 0§ 5 EZE . 08 £ oslE £ B £ £ £ o
Q g a
Park -
E & & £ E e E € € € € € £ E
2021* s 2 & @ = £ 2 aé @ s @ @ @ b b b
(%]
NICE®
E € € £ E = E € € € € € € E
‘» ‘@ %) % % g ‘@ @ K% ) ) ) ‘» ) ) )
(%]

OBS: Os dominios identificados com asterisco correspondem a dominios criticos
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6.4. Sintese dos resultados

6.4.1. Mudanca da pressao arterial diastdlica e sistélica

. MRPA versus PA de consultdrio - (manh3 e noite)

Trinta e cinco estudos, incluindo um total de 49.432 pacientes, compararam a MRPA versus PA
de consultdrio em dois periodos do dia (manha e noite), com 10 estudos realizados na Europa e
25 estudos na Asia. Os valores médios da PA de consultério foram maiores do que os valores da
MRPA, no periodo da manhd, em 3,79 mmHg (IC 95%, 2,77 a 4,80) para PA sistdlica (Figura 2) e
0,84 mmHg (IC 95%, 0,14 a 0,55) para PA diastélica (Figura 3), sugerindo que o método de
MRPA é mais eficaz e efetivo que a afericdo da PA em consultério para contribuir com a redugao

da PA. No entanto, houve heterogeneidades estatisticamente significativas entre os estudos

incluidos (1= 94%, p<0,01 para PA sistdlica; 1 = 95%, p<0,01 para PA diastdlica)?.
clinic SBP home morning SBP Mean Difference Mean Difference

Study or Subgrou Mean SD Total Mean SD__Total Weight IV. Random.95% Cli IV. Random. 95% CI
1.1.1 Europe
Al-Karkhi, | etal. 2015 1301 18 162 131.2 17 162 24%  -1.10[4.91,271] =
Campo, C. et.al.2000 1404 137 142 1348 202 142  24% 5.60 [1.59, 9.61] =
Chantrel, F. etal.2020 154 19 225 146 18 225 26% 8.00[4.58,11.42] ==
de Heus,R.A A etal2018 1561 23.3 213 1398 176 213  2.4% 16.30(12.38,20.22) —
Divisén, J. A. et.al. 2004 1238 202 989 1165 215 989  3.3% 7.30[5.46,9.14] =
Jula, A, etal.1999 1445 126 233 1371 137 233  31% 7.40(5.01,9.79) e
Kjeldsen, S. E. et.al.2002 1482 17 87 1435 148 87  21% 4.70 [-0.04, 9.44] e
Mancia, G. et.al.2002 1586 13.9 426 1492 164 426 3.2% 9.40[7.36, 11.44] A
Niiranen, T. J. etal.2006 137.4 202 2051 1281 197 2051 35% 9.30 (8.08, 10.52] =2
Stenehjem, A.E. etal.2006 1331 16.3 49 1444 233 49 1.1% -11.30[-19.26,-3.34]
Subtotal (95% CI) 4577 4577  26.2% 6.53 [4.10, 8.97] >
Heterogeneity: Tau®= 12.13; Chi*= 71.77, df = 9 (P < 0.00001); F= 87%
Test for overall effect: Z=5.26 (P < 0.00001)
1.1.2 Asia
Asayama, K. et.al.2019 1393 16.9 308 128 9.4 308 3.2% 11.30[9.14,13.46) e
Asayama K. etal. 2012 154.2 17.5 3518 1516 124 3518 3.6% 2.60(1.89,3.31] i
Huang, H. C. et.al.2005 1338 13.7 85 1248 13 85  2.4% 9.00[4.99,13.01] s
Kadowaki, S. et.al.2021 1365 19.2 1056 137.2 185 1056 34%  -0.70[-2.31,091] =
Kakio, Y. et.al.2017 150.3 14.7 84 1414 157 84 21% 8.90 [4.30, 13.50] ==
Kamoi, K. et.al.2010 1439 23 400 1413 226 400 2.7% 2.60 [-0.56, 5.76] =
Kario, Ketal.2013 157.5 18.7 4852 1568 164 4852 3.7% 0.60 [-0.10, 1.30] &
Kondo, K. et.al.2016 1543 115 75 1542 114 75 25% 0.10 (352, 3.72) —F
Kuriyama, S. et.al.2014 1645 17.8 74 1665 176 74 1.7%  -2.00[-7.70,3.70] =
Miyagawa, S. et.al.2012 158 9 151 153 1M1 151 31% 5.00(2.73,7.27] —==
Mori, H. et.al.2013 158.7 17.7 188 1565 162 188  2.6% 2.20[-1.23,5.63] N
Mori, H. et.al.2017 1152 124 451 1163 128 451 34%  -1.10[2.74,0.54] =15
Nakano, M. et.al. 2016 1355 12.9 95 134 99 95 2.7% 1.50 (1.77,4.77) 1 R
Ohkubo, T. etal.2004 143 14 3400 140 14 3400 37% 3.00[2.33,3.67] *
Ohta, Y. et.al.2011 133 12 262 132 1 262 33% 1.00 [-0.97, 2.97] i
Ohta, Y. et.al.2014 137 12 208 132 8 208 3.3% 5.00 [3.04, 6.96) %=
Okada, T. etal.2014 132 182 137 137 148 137 24%  -5.00[8.94,-1.06] ——
Saito, . etal. 2013 1536 19 21571 1516 164 21571 3.7% 2.00 (1.67,2.33] L
Satoh, A etal. 2019 136.8 19 919 137.2 185 919  34%  -0.40[(2.11,1.31] = i
Suzuki, K. et.al.2011 147 241 34 147 26 34 36% 0.00[1.12,1.12] T
Udani, J. etal. 2015 1492 83 10 1437 1341 10 08%  550(4.11,15.11) —
Uno, H. et.al.2008 1604 17 72 1549 169 72 18%  550[-0.04,11.04 O
Xu, J. et.al.2016 1369 139 2608 1345 127 2608 3.6% 2.40[1.68,3.12] =
Yasui,D. etal. 2012 130.6 18 2651 1237 152 2651 3.6% 6.90 (6.00, 7.80] 2
Zhang, D. Y. et.al.2020 1403 165 1646 1355 14 1646 3.6% 4.80[3.75, 5.85] ¥
Subtotal (95% CI) 44855 44855 73.8% 2.70 [1.74, 3.66] L
Heterogeneity: Tau®= 4.31; Chi*= 327.08, df= 24 (P < 0.00001); F= 93%
Test for overall effect: Z= 5.53 (P < 0.00001)
Total (95% CI) 49432 49432 100.0% 3.79 [2.77, 4.80] *
Heterogeneity: Tau®= 7.28; Chi*= 601.26, df= 34 (P < 0.00001); = 84% £ I o 5

Test for overall effect: Z= 7.28 (P < 0.00001)

B !
Testfor subaroun differences: Chi= 8.27. df=1 (P = 0.004). F= 87.9% Favours;cinic: Favouts home morming

Figura 2. Grafico de floresta comparando a diferenga da PA sistdlica no periodo da manha entre os tratamentos.
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clinic DBP home morning DBP Mean Difference n Difference
2.1.1 Europe
Al-Karkhi, | etal. 2015 848 11 162 826 97 162 27%  220[-0.06,4.46] -
Campo, C. etal.2000 823 82 142 793 98 142 28%  3.00[0.90,510] ol
Chantrel, F. etal.2020 87 13 225 80 12 225 286%  7.00(4.69,9.31] =
deHeus,R.A A etal2019 838 106 213 799 103 213 28%  4.00[202599 it
Divisén, J. A etal 2004 75 108 989 713 113 983 34%  3.70[273,467] =
Jula, A etal.1999 945 74 233 924 92 233 31%  210[0.58,3.62 i
Kjeldsen, 8. E. etal.2002 917 79 87 886 78 87 26%  3.10(0.77,5.43 —
Mancia, G. et.al 2002 1008 44 426 965 101 426  34%  4.30(3.25,535 g
Niiranen, T.J. etal 2006 837 107 2051 803 98 2051 36%  3.40[277,4.03 *:
Stenehjem, A E.etal 2006 817 96 49 871 127 49 15% -5.4019.86,-0.94
Subtotal (95% CI) 4577 4577 28.5%  3.31[240,4.22] ¢
Heterogeneity: Tau?= 1.30; Chi*= 31.75, df= 9 (P = 0.0002); F=72%
Test for overall effect: Z= 7.13 (P < 0.00001)
2.1.2 Asia
Asayama, K. etal.2019 747 122 308 75 92 308 30% -0.30(201,1.41] ;"
Asayama K. etal 2012 902 122 3518 90 98 3518 36% 020F032,072 4
Huang, H. C. etal. 2005 794 93 85 735 78 85 25%  590(332,848 b
Kadowaki, . et al 2021 797 11 1056 806 107 1056 34% -0.90(1.83,0.03 il
Kakio, Y. etal 2017 831 107 84 815 106 84  21% 160162482 i
Kamoi, K. etal.2010 844 154 400 805 125 400 29%  3.90(1.96,584] e
Kario, K etal 2013 891 133 4852 897 12 4852 36% -0.60F1.10,-0.10] 1
Kondo, K. etal.2016 834 122 75 86 123 75 17% -2.60[6.52,1.32) —
Kuriyama, S. etal 2014 825 105 74 88 144 74 17% -550F9.56,-1.44] ==
Miyagawa, S. et al.2012 87 9 151 85 9 151 28%  2.00[0.03,4.03 Rl
Mori, H. etal 2013 903 159 188 951 124 188  23% -4.80([7.68,-1.92] -
Mori, H. et.al. 2017 71 85 451 718 91 451 33% -0.80}1.95035 &
Nakano, M. etal. 2016 825 109 95 80 89 95 23%  250[0.33,533) T
Ohkubo, T. etal 2004 81 9 3400 82 10 3400 36% -1.00[1.45,-0.55] 4
Ohta, Y. etal 2011 73 9 262 77 8 262 32% -4.00}546,-254] o
Ohta, Y. etal 2014 80 9 208 80 8 208 31%  0.00[164,164] =+
Okada, T etal 2014 693 106 137 788 102 137 25% -8.60[1206,-7.14] -
Saito, |. etal. 2013 871 134 21571 871 118 21571 37%  0.00[-0.24,0.24]
Satoh, A etal 2019 80 111 919 807 1089 919 34% -0.70[-1.71,031] £
Suzuki, K. etal.2011 896 16 34 848 16 34 35%  4.80(4.04,558 e
Udani, J. etal 2015 922 59 10 911 9B 10 08%  1.10[-588,808] =
Uno, H. etal 2008 944 121 72 922 104 72 18% 220149589 Sl Tl
Xu,J. etal 2016 803 97 2608 798 96 2608 36% 050002102 r
Yasui,D. etal 2012 743 113 2651 743 10 2651 36%  0.00[057,057]
Zhang, D. Y. et.al.2020 848 119 1646 831 98 1646 35%  1.70(0.96,2.44] i
Subtotal (95% Cl) 44855 44855 71.5%  -0.05[-0.75,0.66] 4
Heterogeneity: Tau? = 2.35; Chi*= 359.50, df = 24 (P < 0.00001); F= 93%
Testfor overall effect: Z=0.14 (P = 0.89)
Total (95% CI) 49432 49432 100.0%  0.84[0.14,1.55] g
Heterogeneity: Tau®= 3.53; Chi*= 632.31, df = 34 (P < 0.00001); = 95% Sa o P 2

Test for overall effect: Z= 2.34 (P = 0.02)

Testfor subaroun differences: Chi*= 32.71. df= 1 (P < 0.00001). I = 96.9% FeavourE:ginic, Favours iome moming

Figura 3. Grafico de floresta comparando a diferenca da PA diastdlica no periodo da manhd entre os tratamentos.
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Vinte e dois estudos, incluindo um total de 17.634 pacientes, compararam PA de consultério e

MRPA com mensuracdo no periodo da noite, com 10 estudos realizados na Europa e 12 estudos

na Asia. Os valores médios da PA de consultério foram maiores do que os valores do MRPA a

noite em 6,59 mmHg (IC 95%, 4,98 a 8,21) para PA sistdlica (Figura 4) e 3,37 mmHg (IC 95%,

2,41 a 4,33) para PA diastdlica (Figura 5), sugerindo que MRPA é mais eficaz e efetivo que PA de

consultério para contribuir para a reducdo da PA. As heterogeneidades estatisticas também

foram significativas (1 = 95%, p<0,01 para PA sistdlica; 12 = 93%, p<0,01 para PA diastdlica)?

clinic SBP home evening SBP

Study or Sul Mean SD Total Mean

3.1.1 Europe

Al-Karkhi, |. etal. 2015 1301 18 162 1308 16 162
Campo, C. et.al.2000 1404 137 142 1353 19 142
Chantrel, F. et.al.2020 154 19 225 144 17 225
de Heus, R.A A etal.2019  156.1 233 213 1384 164 213
Divisdn, J. A. et.al.2004 1238 202 989 1163 191 989
Jula, A et.al 1999 1445 1286 233 1408 131 233
Kjeldsen, S. E. etal.2002 1482 17 87 1451 15.4 87
Mancia, G. et.al. 2002 1586 139 426 1493 158 426
Niiranen, T. J. et.al.2006 1374 202 2051 1314 188 2051
Stenehjem, A E. etal2006 1331 16.3 49 1432 207 49
Subtotal (95% ClI) 4577 4577

Heterogeneity: Tau®= 14.44; Chi*= 88.46, df= 9 (P < 0.00001); F= 90%
Test for overall effect: Z= 4.40 (P < 0.0001)

3.1.2 Asia

Asayama, K. etal.2018 1393 168 308 1234 98 308
Kario, K.et.al.2013 157.5 187 4852 1502 176 4852
Kondo, K. etal.2016 1543 115 75 1439 1641 75
Mori, H. et.al.2017 1152 124 395 1142 119 395
Nakano, M. etal. 2016 1355 129 95 1285 109 95
Ohta, Y. et.al. 2014 137 12 208 128 10 208
Okada, T. et.al.2014 132 182 137 1314 153 137
Udani, J. et.al.2015 1492 83 10 1472 6.4 10
Uno, H. et.al.2008 1604 17 72 145 162 72
Xu,J. etal 2016 1369 139 2608 1345 127 2608
Yasui,D. et.al.2012 1306 18 2651 121.7 147 2651
Zhang, D. Y. et.al.2020 1403 165 1646 134 138 1646
Subtotal (95% CI) 13057 13057

Heterogeneity: Tau®= 13.01; Chi®= 283.36, df= 11 (P =< 0.00001); F= 96%
Test for overall effect: Z=6.31 (P < 0.00001)

Total (95% CI) 17634 17634
Heterogeneity: Tau®= 12.26; Chi*= 383.15, df= 21 (P < 0.00001); F= 95%
Test for overall effect: Z= 8.00 (P =< 0.00001)

Test for subaroun differences: Chi*= 0.54. df=1 (P = 0.46). F= 0%

SD__Total Weight

4.3%
4.2%
45%
4.2%
5.2%
5.0%
3.7%
51%
5.4%

Mean Difference
IV, Random. 95% CI

-0.70[-4.41,3.01)
510(1.25,8.95)
10.00 [6.67, 13.33]
17.70 [13.87, 21.53]
7.50(5.77,9.23)
3.70[1.37,6.03)
310(1.72,7.92)
9.30(7.30, 11.30]
6.00(4.81,7.19)

26% -10.10[-17.48,-2.72]

44.1%

5.0%
5.5%
3.9%
5.2%
4.4%
5.1%
41%
2.9%
3.4%
5.5%
5.4%
5.4%
55.9%

100.0%

5.85[3.24, 8.45]

15.90 [13.72, 18.08]
7.30 [6.58, 8.02)
10.40 [5.92, 14.88)
1.00 [-0.69, 2.69]
7.00 [3.60, 10.40)
9.00(6.88,11.12]
0.60 [-3.38, 4.58]
2.00 [-4.50, 8.50]
15.40 [9.98, 20.82)
2.40[1.68,312)
8.90(8.02,9.78)
6.30 (5.26, 7.34]
7.13[4.92,9.35]

6.59 [4.98, 8.21]

Mean Difference
IV. Random. 95% ClI

*

20 10 10 20
Favours clinic Favours home evening

Figura 4. Gréfico de floresta comparando a diferenca da PA sistélica no periodo da noite entre os tratamentos.

%3 Conitec

57

SOVERNO FEDERAL

MINISTERIO DA
salpe

uniko t azcoNsTRUCAD



Rofs Lndl

tudy o bgrot

4.1.1 Europe

Al-Karkhi, | etal. 2015 848 11 162 809 8.9 162 4.4% 3.90[1.72,6.08] i
Campo, C. etal.2000 823 82 142 804 108 142 4.4% 1.90[-0.33,4.13] (&
Chantrel, F. etal.2020 87 13 225 79 1 225  4.4% 8.00(5.77,10.23] .
de Heus, R. A A etal.2019 839 106 213 778 9.4 213 47% 6.10 [4.20, 8.00] -
Divisdn, J. A. et.al.2004 75 108 989 692 105 989  5.4% 5.80[4.86,6.74] e
Jula, A et.al.1999 945 7.4 233 934 8.5 233 51% 1.10 [-0.35, 2.55] [*.
Kjeldsen, S. E. et.al. 2002 917 74 87 885 8 87  42% 3.20 [0.84, 5.56) =
Mancia, G. et.al.2002 1008 4.4 426 948 10 426 5.4% 6.00 [4.96, 7.04] =
Niiranen, T. J. et.al.2006 837 107 2051 80.3 94 2051 5.6% 3.40(2.78,4.02 v
Stenehjem, A E. etal 2006 817 96 49 864 103 49 29% -4.70 [-8.64,-0.76] —
Subtotal (95% CI) 4577 4577 46.3% 3.81[2.41,5.22] *

Heterogeneity: Tau® = 4.20; Chi*= 86.28, df= 9 (P < 0.00001); = 90%
Test for overall effect: Z= 5.31 (P < 0.00001)

41.2 Asia
Asayama, K. et.al.2019 747 122 308 705 97 308 48%  4.20[2.46,5.94) =

Kario, K etal.2013 891 133 4852 856 122 4852 566%  3.50(2.99,4.01] 2

Kondo, K. etal. 2016 834 122 75 80 10 75 32%  3.40[017,6.97) =

Mori, H. etal 2017 71 85 395 695 86 395 52%  1.50[0.31,269 =

Nakano, M. et.al.2016 825 109 95 75 85 95 39% 7.50(472,1028) =
Ohta, Y. et.al.2014 80 9 208 76 8 208 49%  4.00[2.36,564] B
Okada, T. et.al. 2014 693 106 137 74 104 137 42% -470[7.15,-225] =

Udani, J. etal.2015 922 58 10 911 52 10 23%  1.10[3.77,597) s

Uno, H. etal 2008 944 121 72 83 123 72 29% 11.40(7.41,1539) =
Xu, J. et al 2016 803 97 2608 798 96 2608 56%  050[0.021.02 r

Yasui,D. etal.2012 743 113 2651 724 96 2651 56%  1.90[1.34,2.46] £
Zhang, D. Y. et.al.2020 848 119 1646 805 99 1646 55%  4.30[3.55508 =
Subtotal (95% CI) 13057 13057 53.7%  2.96[1.72,4.20] *

Heterogeneity: Tau®= 3.67; Chi*=171.66, df= 11 (P < 0.00001); F= 94%
Testfor overall effect: Z= 4.68 (P < 0.00001)

Total (95% CI) 17634 17634 100.0%  3.37[2.41,4.33] 3
Heterogeneity: Tau®= 4.18; Chi*= 312.51, df= 21 (P < 0.00001); F= 93% = -1:0 150 250
Testfor overall effect Z= 6.89 (P < 0.00001) -

Testfor subaroun diflerences: Chi*= 0.80. df=1 (P = 0.37). F= 0% Favours clnic; Faiours home]evantig

Figura 5. Gréfico de floresta comparando a diferenga da PA diastdlica no periodo da noite entre os tratamentos.

58

SOVERNOD FEDERAL

2 Conitec o i PRaf I

uniko t azcoNsTRUCAD



Rofs Ladl

MRPA (telemonitoramento) vs. cuidados usuais (PA de consultério e MAPA)

Na comparacdo entre MRPA remota e cuidados usuais, MRPA contribuiu para uma maior

reducdo da PA diastd

WSD 4,464 mmHg (IC 95% 3,371 a 5,556, p < 0,001)) e PA sisté

ica (SMD = 0,507 mmHg (IC 95% 0,339 a 0,675, p < 0,001), equivalente a
ica (SMD = 0,315 mmHg (IC 95%

0,209 a 0,422, p < 0,001, equivalente a 2,075 mmHg (IC 95% 1,399-2,750, p < 0,001))) que o

comparador (Figura 6 e Figura 7).

Outcome  Author (vear) (ref.) Statistics for each study
Stddiff  Lower Upper

inmeans limit  limit Z-Valve p-Vake
SBP Friedman, 1996 003 0217 0263 0.189 0.850
SBP Hill, 1999 0150 0165 0465 0932 0.352
SBP McMahon, 2006 0157 0305 0620 0,667 0.505
SBP Shea 2006 0150 0001 0300 1946 0052
SBP Artindan, 2007A 0409 0188 0630 3.626 0.000
SBP Artindan, 20078 0137 0078 0353 1248 0212
SBP Artinian, 207C 0185 -0060 0.399 1689 0091
SBP Bosworth, 2007A 2067 1784 2349 14330 0,000
SBP Bosworth, 20075 4267 38 4679 20280 0,000
SBP Bosworth, 2007C 2200 1910 249 1458 0.000
SBP Carrasco, 2008 0221 0M7 0480 182 0.069
SBP Green,2008 0236 0059 0413 2.608 0.009
SBP Madsen, 2008 0200 0063 0464 1459 0.137
SBP Parati, 2009 0012 023 024 0.097 0923
SBP Park M], 2009 1341 0716 196 4.206 0,000
SBP Varis, 2010 0377 0058 0695 2320 0020
SBP Bosworth, 2011 0180 0062 0422 1459 0.145
SBP Neumann, 2011 0642 0109 1174 2362 0018
SBP Wakefield 2011 0275 0019 0570 1854 0.067
SBP Hebert,2012A 0057 0232 0346 0387 0.698
SBP Hebert 20128 0130 0163 0424 0.570 0.384
SBe Logan,2012 0518 0129 0908 2612 0009
SBP Migneault,2012 013 0080 037 1225 0221
SBP Park M], 2012 0597 0108 187 2392 0017
SBP Bove, 2013 0224 0061 0498 1598 0110
SBP Cicolini,2013A 0133 0146 0412 094 0350
SBP Cicolini, 20138 0706 0419 0993 4520 0.000
SBP Kerry, 2013A 0105 0109 0319 0%2 0336
SBP Kerry, 20138 0131 0082 035 1205 0228
SBP Kim KB2014A 0438 0236 0641 4.7 0.000
SBP Kim KB,2014B 0228 0024 0432 2190 0.029
SBP Kim KB,2014C 0228 0023 0432 2.180 0,029
SBP Wakefickd, 2014 0139 0269 0547 0.669 0.504
see Yi, 2015 0014 0139 0166 0177 0.860
SBP Rubinstein, 2016A 0078 0000 0246 0907 0364
SBP Rubinstein, 20168 0019 0148 0185 0218 0.827
SBP Hoffmann, 2017 0122 0086 0330  L145 0252
SBP Pan2018A 0440 0056 0824 2248 0,025
SBP Pan,20188 0421 0Ms  08M 2152 0031
SBe Tonov, 2020 1390 L4 1686 9211 0.000
SBP Mohsen, 2020A 0923 0511 1335 4.387 0.000
SBP Mohsen, 20208 1926 1452 2401 791 0.000
SBP Rahmani Pour,2020A 0440 0172 1062 1408 0.159
SBP Rahmani Pour, 20208 0520 019 1450 252 0.011
SBP Rahmani Pour, 2020C 0023 0582 0628 0.074 0.541
SBP Rahmani Pour, 20200 0303 0305 0912 0977 0.328
SBP Zha 200A 0389 0403 1181 0.962 0.336
SBP Zha, 20208 0729 0081 1539 1763 0078

0507 0339 0675 5915

®

®osd

'

’

2.00

Favors UC

Figura 6. Gréfico de floresta comparando a diferenca da reducdo da PA sistélica entre os tratamentos.
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Outcome Author (year) (ref.} Statistics for each study

Std diff Lower Upper
inmeans limit  limit Z-Value p-Value

DBP  Friedman,1996 0207 -0034 0447 1684 0092

DBP  HillL1999 0159 0156 0474 0988 0323

DBP  McMahon 2005 0083 -0379 0545 0351 0725

DBP  Shea2006 0215 0065 0366 2801 0.005 g_
DBP  Artinian2007A 0314 0094 0534 2793 0005

DBP  Artinian 20078 0060 -0156 0275 0542 0388

DBP  Artinian 2007C 0062 0152 0276 0569 0369

DBP  Bosworth2007A 0333 004 0563 2843 0004 -8
DBP  Bosworth2007B 1111 0866 1356 8896  0.000 :::
DBP  Basworth,2007C 1111 0865 1357 8866 0000

DBP  Carrasco2008 0090 -0.147 0328 0745 0456

DBP  Green2008 0083 0094 0259 0916 0359

DBP  Madsen,2008 0104 -0.159 0367 0774 0439

DBP  Parati2009 0039 0196 0274 0328 0743

DBP  ParkM],2009 0972 0374 1569 3187 0001 —B—
DBP  Varis2010 0358 0040 0676 2204 0027 —@—
DBP  Bosworth,2011 0029 0212 0270 0235 0814

DBP  Neumann2011 0193 -0327 0714 0727 0467

DBP  Hebert 2012A 0134 -0155 0424 0908 0364

DBP  Hebert 20128 0104 0189 0398 0696 0487

DBP  Logan2012 0379 0007 0765 1923 0054

DBP  Migneault 2012 0116 -0098 0330 1065 0287

oBP Rubinstein, 2016A 0.091 -0076 0259 1068 0285
oBr Rubinstein, 20168 0024 -0.142 0191 0287 0774

DBP  ParkMj,2012 0705 0212 1199 2800 0005 — R
DBP  Bove2013 0200 -0054 0453 1545 0122

DBP  Cicolini2013A 0023 -0255 0302 0163 0571

DBP  Cicolini 20138 0723 0436 1011 4931 0000 -
DBP  KimKB2014A 0273 0071 0474 2656 0008 s_

DBP  KimKB2014B 0381 0176 0586 3638 0000

DBP  Kim KB2014C 0199 -0006 0408 1907 0057

DBP  Yi2015 0050 -0.103 0202 0636 0525

DBP  Hoffmann2017 0114 0094 0322 1077 0281
DBP  Pan2018A 0350 -0032 0732 1794 0073
DBP  Pan2018B 0309 -0073 0690 1586  0.113
DBP  lonov,2020 1991 1669 2313 12113 0000 ——
DBP  Mohsen2020A 0317 -0077 0712 1577 0115
DBP Mohsen,20208 1066 0647 1485 4987  0.000 —®—
DBP  Rahmani Pour2020A 0486 -0.128 1100 1553  0.120
DBP  Rahmani Pour,2020B 0.006 -0598 0611 0021 0983
DBP  RahmaniPour,2020C 0.049 -0555 0654 0160 0873
DBP  RahmaniPour2020D 0395 -0216 1005 1267 0205
DBP Zha2020A 0124 0661 0909 0310 0757
DBP  Zha20208 0072 0712 0857 0181 0856
0315 0209 0422 5801 0000 -
-4.00 -2.00 0.00 2.00
Favors UC Favors REPM

Figura 7. Gréfico de floresta comparando a diferenga da redugdo da PA diastdlica entre os tratamentos.

O grupo que fez a afericdo por MRPA teve maior taxa de controle da PA (RR 1,226 (IC 95% 1,107
a 1,358, p <0,001)) (Figura 8).
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Author, year  Duration of itori Statistics for each studv

Risk Lower Upper

ratio  limit  hmit p-Value
Bosworth, 2007A6.000 Targeted BP 1036 093 1353 079
Bosworth, 200786.000 Targeted BP 1096 0845 1422 0491
Bosworth, 2007C6.000 Targeted BP 1087 0.837 1412 Q5%
Bove, 2013 6000 Targeted BP 1040 0.1 1315 O7#
Carasco, 2008 6.000 Targeted BP 1062 0900 1253 Q478
Cicolini, 20134 3.000 Targeted BP 1437 L112 1856  0.006 R
Cicolini, 20138 6.000 Targeted BP 1590 1303 1940 0.000 ——
Green, 2008 12.000 Targeted BP 1161  0.505 1488 0241 ——
Hebert, 20114 9.000 Targeted BP 1091 0779 1528 Q612 ——
Hebert, 20118 9.000 Targeted BP 1149 0815 1619 0428 —
Hotimann, 2017 3.000 Targotod BP 0867 0564 1332 Q5 — T
lonov, 2020  3.000 Targeted BP 2200 1564 3095 0.000 —
Kim KB, 2014A  6.000 Targeted BP 1379 1120 1698 00@ ——
Kim KB, 20148 12.000 Targeted BP 1295 1093 1535 0003 ——
Logan, 2016  12.000 Targeted BP 1624 1000 263 000 . 3
Madsen, 2008 6.000 Targeted BP 0757 02 109 Q143 —e
Migneaalt, 2012 9.000 Targeted BP 1243 0.%3 3071 0638 @
Mohsen, 20204 3.000 Targeted BP 1824 1171 2840 0008 ——
Mohsen, 20208 6.000 Targeted BP 1955 1402 2724 0000 ——
Neumann, 2011 3.000 Targeted BP 1554 0845 285% 01% @
Pan, 20184  3.000 Targeted BP 1635 L19  2399 0011 ——
Pan, 20188 6.000 Targeted BP 1518 1.04 2205 0029 e -
Parati, 2009 6.000 Targeted BP 0736 0551 0983 0038 . S
Varis, 2010 12.000 Targeted BP  0.599 0511 1560 0
Yi, 2015 12.000 Targeted BP 0994 0.1 1202 0947 —?—

1226 1107 1358 0000 =
01 02 03 1 L]
Favors UC Favors RBPM

Figura 8 Grafico de floresta reportando a taxa de controle da PA.

° MRPA versus PA de consultério apds 12 meses
Na revisdo realizada pela NICE®, dois estudos com um total de 2.610 participantes mostraram

diferenca entre a MRPA e a PA de consultério para contribuir para a redugdo na PA clinica

sistélica [MD= -2,23 (IC 95% -3,84 a -0,63)] ou diastdlica [MD= -1,31 (IC 95% -2,19 a -0,44)],

favorecendo a MRPA (Figura 9 e Figura 10).

Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean Difference SE Weight IV, Fixed, 35% CI IV, Fixed, 35% CI
McManus, 2018 -35 11735 48.0% -3.50[-5.80,-1.20] L 3
Tucker 2017 -1.02 115 510% -1.02[-3.27,1.23]
Total {35% CI) 100.0% -2.23 [-3.84, 0.63] &
i = = = R= I } T | |
Heterogeneity: Chi? = 2.28, df =1 (P =0.13); F = 58% 0 35 5 75 0

Test for overall effect 7 =272 (P = 0.007) E s manitoring F r= clinic manitoring

Figura 9. Grafico de floresta representando a diferenca da reducdo da pressdo arterial sistdlica

(mmHg), 12 meses
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Mean Difference Mean Difference

Study or Subgroup  Mean Difference SE Weight IV, Fixed, 35% CI I¥, Fixed, 35% CI
McManus, 2018 -15 068123 5§36% -1.50[-2.70,-0.20]

Tucker 2017 -1.1 068582 464% -1.10 [-2.38, 0.19]

Total (35% CI) 100.0% -1.31[-2.19, 0.44] 4

) 25 0 % 50
Favours Home monitoring  Fawours Clinic monitoring

Heterageneity: Ghi* = 0.20, df = 1 (P = 0.68); F = 0% f
Test for overall effect: Z = 2.93 (P = 0.003)

Figura 10. Grafico de floresta representando a diferenca da reducdo da pressdo arterial diastdlica
(mmHg), 12 meses

Apenas um estudo incluido pela revisdo realizada pelo NICE avaliou alcance da meta

terapéutica, que ndo identificou diferenga entre os tratamentos (RR 0,99 (IC 95% 0,72 a 1,36)).

Home monitoring ~ Clinic menitoring Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events  Total Events  Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI
Tucker 2017 70 a73 70 961 100.0%  0.99[0.72, 1.36]
Total (95% CI) 73 961 100.0% 0.99 [0.72, 1.36]
Total events 70 70
Heterogeneity: Not applicable f f t f !
g _ 0.02 0.1 1 10 50
Test for overall effect: 2= 0.08 (P =0.34) Favours Home monitoring  Favours Clinic monitoring

Figura 11. Grafico de Floresta representando o ndo alcance da meta terapéutica, 12 meses.

° MRPA sem telemonitoramento versus MAPA e PA de consultério apds 12 meses

Na revisdo realizada pela NICE®>, um estudo avaliou essa comparacdo e ndo identificou diferenca

entre os métodos na reducdo da PA sistdlica e PA diastélica em 12 meses (Figura 12 e Figura

13).
lée.an Differsnos lean Differsnos
or Mean Diffsrmroe  3E IV, Flued, 6% C1 I\, Fhued, 3% CI
Siemioy, 2014 21 2338 100 -110[%.80, 150
Total (86% C1) 100.0% -2.10 [-£.80, 2.80]
e = 25 g = Ey
ovesal et £~ 188 4 -0 S30UrS Mome moniioAng  Favours ambuorecin

Figura 12. Grafico de floresta representando diferenca da reducdo da pressdo arterial sistdlica, 12 meses
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h

nd

Wean
o WA DHTsm nos 2E N o L] IV, BE CI
Shergiou, 04 -4 14736 100U -1.40 B30, 1.50)
Total [B6% Cij 100.0% -1.40 [-4.30, 150
Histerogera ks Mol appldoabie :-EIJ — I } E:i

Teest for overall eflert 7 w155 [P = 0.34) Farvours home monfioing.  Favours ambulaiongoinic

Figura 13. Gréfico de floresta representando diferenca da redugdo da pressdo arterial diastélica, 12

meses.

6.4.2. Eventos cardiovasculares (nova fibrilagdo atrial, angina, infarto do miocardio, enxerto de
by-pass da artéria coronaria ou angioplastia, derrame, doenca vascular periférica ou insuficiéncia

cardiaca) apds 12 meses

. MRPA versus PA de consultério apds 12 meses

Na revisdo realizada pela NICE>, os resultados de um estudo (678 participantes) ndo mostraram
aumento clinicamente importante de eventos cardiovasculares entre os grupos que fizeram a
MRPA ou a aferigdo da PA em consultério apds 12 meses [RR 1,42 (IC 95% 0,61 a 3,33)] (Figura
14).

Home monitoring  Clinic monitoring Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events  Total Events  Total Weight M-H, Fixed, 35% CI M-H, Fixed, 95% CI
McManus, 2018 12 328 50 1000%  142[061,3.33] —
Total (35% CI) 12 350 1000%  1.42[0.61,3.33] e ——
Total events 12 a
Heterogenely: Not applicable 01 02 05 2 LT

Testfor overall effect: 2 =0.51(F = 0.42) Fawours Home monitoring  Favours clinic monitonng

Figura 14. Grafico de floresta representando eventos cardiovasculares.

° MRPA com telemonitoramento versus PA de consultério apds 12 meses
Na revisdo realizada pela NICE®, dois estudos com 1.173 participantes ndo mostraram diferenca
na ocorréncia de eventos cardiovasculares relacionados a MRPA com telemonitoramento

quando comparado a medida da PA de consultério [RR 1,43 (IC 95% 0,66 a 3,08)] ° (Figura 15).
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HM with TM  Clinicloffice Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI
Green, 2008 4 248 2 247 186%  2.01(0.37,10.86]
McManus, 2018 " 330 9 350 81.4% 1.30 [0.54, 3.09]
Total (95% Cl) 576 597 100.0% 1.43 [0.66, 3.08]
Total events 15 11

Heterogeneity: Chi? = 0.20, df =1 (P = 0.65); I = 0%
Test for overall effect: Z=0.91 (P = 0.36)

0.01

0.1 1 10 100
Favours HM with TM Favours clinic

Figura 15. Gréfico de floresta representando eventos cardiovasculares

6.4.3. Mortalidade por todas as causas

diferenca de mortalidade por

MRPA com telemonitoramento versus medida da PA de consultério apds 12 meses
Na revisdo realizada pela NICE>, o resultado de um estudo com 493 participantes ndo mostrou

todas as

Ccausas com

a utilizaggo da MRPA com

telemonitoramento em comparacdo a medida da PA de consultdrio (OR= 7,45 IC 95%= 0,46 a

119,44) (Figura 16).

Home monitoring with TM  Clinic monitering Peto Odds Ratio Peto Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight Peto, Fixed, 95% CI Peto, Fixed, 95% CI
Green, 2008 2 246 0 247 100.0%  7.45(0.46, 119.44] *
Total (95% CI) 246 247 100.0%  7.45[0.46, 119.44] e —
Total events 2 0

Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z= 142 (P = 0.16)

0.01

X i 100
Favours HM with TM  Favours clinic monitering

Figura 16. Gréfico de floresta representando eventos cardiovasculares

6.5. Avaliagdo da qualidade da evidéncia

A qualidade da evidéncia proveniente das revisGes sistematicas foi baixa para todos os

desfechos analisados. De maneira geral, todos os desfechos avaliados receberam rebaixamento

da qualidade devido ao alto risco de viés (o processo de randomizagdo ndo era descrito e

detalhes metodoldgicos do estudo relacionados a ocultagdo de alocagdo, cegamento e relatos

seletivos ndo eram claros), amplitude do intervalo de confianca e evidéncia indireta ou muito

indireta. A avaliagdo completa da qualidade da evidéncia, segundo metodologia GRADE pode

ser vista nos quadros a seguir.
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Quadro 13. Avaliagdo da qualidade de evidéncia através da ferramenta GRADE.

Comparagdo: Medida da PA de consultério versus MRPA (sem telemonitoramento)

Ne dos Delineamento = Risco de

estudos do estudo viés

35 ECR Muito
grave®

35 ECR Muito
grave?

22 ECR Muito
grave?

22 ECR Muito
grave?

1 ECR Muito
grave?

2 ECR Muito
grave?

2 ECR Muito
grave?

Ndo grave

Ndo grave

Ndo grave

Ndo grave

Ndo grave

Ndo grave

Ndo grave

Avaliagdo da Qualidade
Inconsisténcia

Evidéncia
indireta

N3o grave

N3o grave

N3o grave

Ndo grave

Grave©

Muito

gravec

Muito
grave®

Ne de pacientes
Imprecisdo Outras Medida da MRPA
consideragdes PA de
consultério

Pressdo arterial diastdlica (manh3)

Grave® Nenhum 49432 49432
Pressdo arterial sistélica (manh3)

Grave® Nenhum 49432 49432
Pressdo arterial diastdlica (noite)

Grave® Nenhum 17634 17634

Pressdo arterial sistélica (noite)

Grave® Nenhum 17634 17634

Eventos cardiovasculares (12 meses)

Muito Nenhum 350 328
grave®
Redug3o da pressdo arterial sistolica (12 meses)

N&o grave Nenhum 1309 1301

Redugdo da pressdo arterial diastdlica (12 meses)

N&o grave Nenhum 1309 1301

Alcance da meta terapéutica (12 meses)

GOVERNOD FEDERAL
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Impacto

MD= 0,84 mmHg (95% Cl, 0,14 a
1,55)

MD= 3,79 mmHg (IC 95%, 2,77 a
4,30)

MD= 3,37 mmHg (IC 95%, 2,41 a
4,33)

MD= 6,59 mmHg (IC 95%, 4,98 a

8,21)

RR=1,42 (IC95%, 0,61 a 3,33)

MD=-2,23 (IC 95%, -3,84 a -0,63)

MD=-1,31 (IC 95%, -2,19 a -0,44)

Qualidade da
evidéncia

®O00O

MUITO BAIXA

®O00

MUITO BAIXA

®O00

MUITO BAIXA

eO00O

MUITO BAIXA

®O00O

MUITO BAIXA

®O00O

MUITO BAIXA

®O00O

MUITO BAIXA

Importancia

CRITICO

CRITICO

CRITICO

CRITICO

CRITICO

CRITICO

CRITICO

65
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1 ECR Muito Ndo grave Muito Ndo grave Nenhum RR=0,99 (0,72-1,36) o000 CRITICO
grave? grave* MUITO BAIXA
LEGENDA: IC, intervalo de confianga; RR, razdo de risco ECR: ensaio clinico randomizado; MRPA: Monitorizagdo Residencial da Pressdo Arterial; Miao 20223 e NICE®
a. Alto risco de viés (ndo foram descritos os processos de randomizagdo e detalhes metodoldgicos como ocultagdo de alocagdo e cegamento)
b. Penalizado pela amplitude do intervalo de confianga
c. A maioria das evidéncias incluia uma populagdo indireta ou muito indireta
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Quadro 14. Avaliagdo da qualidade de evidéncia através da ferramenta GRADE.

Comparagdo: Medida da PA de consultério e/ou MAPA versus MRPA (com telemonitoramento)

Avaliagdo da Qualidade Ne de pacientes* Impacto Qualidade da Importancia
Ne dos Delineamento Risco Inconsisténcia Evidéncia Imprecisdo Outras MAPA e/ou MRPA evidéncia
estudos do estudo de indireta consideragBes = medida da
viés PA de
consultorio

Pressdo arterial diastolica

32 ECR Muito N3o grave N3o grave = N3o grave Nenhum 5666 5729 MD= 0,315 mmHg (IC 95% 0,21 a 0,42) @OOO CRITICO

grave® MUITO BAIXA
Pressdo arterial sistélica

32 ECR Muito N3o grave N3o grave = N3o grave Nenhum 5666 5729 MD= 0,51 mmHg (IC 95% 0,34 a 0,67) @OOO CRITICO

grave® MUITO BAIXA
Taxa de controle da PA

32 ECR Muito N3o grave Ndo grave = Ndo grave Nenhum 5666 5729 RR=1,226 (IC95% 1,107 a 1,358, p < @OOO CRITICO
grave? 0,001) MUITO BAIXA
Eventos cardiovasculares (12 meses)

2 ECR Muito N3o grave Grave Nenhuma 1,69% 15/576 RR=1,43 (IC 95% 0,66 a 3,08) @OOO CRITICO
grave’ (2,6%) MUITO BAIXA

Mortalidade por todas as causas (12 meses)

1 ECR Grave? N&o grave Grave® Muito Nenhum 2/246 0% OR=7,45 (IC95% 0,46 a 119,44) @OOO CRITICO

grave* (0,81%) MUITO BAIXA
LEGENDA- IC: intervalo de confianga; RR, razdo de risco ECR: ensaio clinico randomizado; MRPA: Monitorizagdo Residencial da Pressdo Arterial; MAPA: Monitorizagdo Ambulatorial da Press&o Arterial
EXPLICAGCOES:

a. Alto risco de viés (ndo foram descritos os processos de randomizagdo e detalhes metodoldgicos como ocultagdo de alocagdo e cegamento)
b. A maioria das evidéncias incluia uma populagdo indireta ou muito indireta
c. Penalizado pela amplitude do intervalo de confianca
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7. CONSIDERAGOES FINAIS

Este relatorio incluiu trés revisGes sistematicas com mais de 35 ensaios clinicos randomizados
gue avaliaram MRPA para o monitoramento de adultos com hipertensdo arterial sistémica em

tratamento medicamentoso, independentemente da pressdo arterial de consultério.

Segundo os resultados das metandlises apresentadas neste relatdrio, o MRPA foi mais eficaz
gue medida da PA de consultdrio quando consideradas as PA diastdlica, sistélica menores, bem
como quando considerada as maiores redu¢8es de PA diastdlica e sistélica. No entanto, nesta
comparagao nao foi identificado beneficio para incidéncia de eventos cardiovasculares ou
alcance da meta terapéutica. Apesar da diferenca estatisticamente significativa para os
desfechos intermedidrios (PA sistdlica e diastdlica), ndo foi identifica diferenca clinicamente

significativa.

Quando considerada MRPA com telemonitoramento e comparador que misturava medida da
PA de consultéorio e MAPA, foi identificado beneficio de MPRA na reducdo da PA sistdlica e
diastdlica e taxa de controle da PA, mas nao foi identificado diferenca na incidéncia de eventos
cardiovasculares e mortalidade. Apesar da diferenca estatisticamente significativa para os
desfechos intermedidrios (PA sistdlica e diastélica), ndo foi identifica diferenca clinicamente

significativa.

Os achados devem ser interpretados com cautela, uma vez que tanto as revisdes sistematicas,
qguanto os estudos primarios incluidos foram considerados de qualidade metodoldgica baixa e

baixa qualidade da evidéncia.

As principais limitagcBes deste PTC estdo relacionadas ao alto risco de viés dos estudos e a
certeza muito baixa nos resultados. Outra limitacdo importante foi a heterogeneidade dos
estudos incluidos em relacdo os grupos comparadores e tempo de tratamento. Essas diferencas
enfraquecem a robustez da andlise, uma vez que pode haver fatores confundidores ndo

identificados.

Embora os estudos finais tenham sido selecionados por meio de uma busca estruturada em

bancos de dados confidveis, pode ter havido uma barreira linguistica uma vez que foram
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revisados apenas estudos na lingua inglesa. Como limitacGes deste PTC destacam-se também a
possibilidade de estudos ndo terem sido recuperados, como é inerente a toda busca por

estudos. Entretanto, em busca manual nenhum outro estudo elegivel foi identificado.
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MATERIAL SUPLEMENTAR 2 — AVALIAGAO ECONOMICA

Monitorizagdo Residencial da Pressdo Arterial (MRPA) para o tratamento de
adultos com hipertensdo arterial sistémica em tratamento medicamentoso,

independentemente da pressao arterial de consultdrio.

Brasilia— DF
2023
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1. APRESENTACAO

Este documento se refere a avaliagdo econdmica (AE) da Monitorizacdo Residencial da Pressdo
Arterial (MRPA) para a monitorizacdo de adultos com hipertensdo arterial sistémica em
tratamento medicamentoso, independentemente da pressao arterial de consultério no Sistema
Unico de Saude (SUS), demandada pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo
da Saude (SECTICS). Esta AE foi elaborada pelo Hospital Alemdo Oswaldo Cruz (HAOC)
juntamente com a Secretaria-Executiva da Conitec, com o objetivo de avaliar a eficiéncia de
MRPA em relagdo a Monitorizacdo Ambulatorial da Pressdo Arterial (MAPA) e medida da PA de
consultorio, para o tratamento da condigdo supracitada, na perspectiva do SUS. A necessidade
desta avaliagdo surgiu do processo de atualizagdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

da Hipertensdo Arterial Sistémica.

2. CONFLITOS DE INTERESSE

Os autores declaram ndo haver nenhum potencial conflito de interesse na declaracdo dos

envolvidos na elaboragdo da presente AE.
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3. INTRODUCAO

3.1. Racional da avaliagdo econ6mica

As andlises foram desenvolvidas com base nas diretrizes metodoldgicas publicadas pelo
Ministério da Saude. Porém, como os desfechos relacionados a mortalidade e incidéncia de
eventos cardiovasculares foram similares entre as tecnologias e a diferenca na reducdo da PA
sistolica e diastodlica ndo foi considerada clinicamente diferente, elaborou-se uma andlise de
custo-minimizacdo conforme o recomendado nestas situacdes®’. N3o é escopo dessa andlise a
indicacdo de MRPA como diagndstico da HAS, avaliacdo apresentada em outro relatério de

recomendac¢do desenvolvido.

3.2. Apresentagdo do modelo de avaliagdo econémica
Essa AE tem por objetivo analisar o custo do uso da MRPA comparada a MAPA e medida de PA
em consultério (disponiveis no Sistema Unico de Salde [SUS]) para monitoramento da PA na

perspectiva do SUS.

Para a andlise foi elaborado um modelo econémico (analise de custo-minimizacdo [ACM]) em
Microsoft Office Excel® (Microsoft Corporation, Redmond, WA, EUA). O desenho do estudo
seguiu premissas das Diretrizes Metodolégicas de AE do Ministério da Saude (MS). Além disso,
com a finalidade de aumentar a clareza e transparéncia do estudo, este relato segue o reporting

checklist CHEERS Task Force Report —2022.
METODOS

4.1. Plano da avaliagdo econ6mica em satde

O modelo aqui apresentado ndo teve um protocolo disponibilizado a priori.

4.2. Populagdo de estudo
O modelo considerou uma coorte hipotética de adultos (= 18 anos) com hipertensdo arterial
sistétmica em tratamento medicamentoso, independentemente da pressdo arterial de

consultorio.
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4.3 Contexto e localizacdo
Foi considerado o contexto da atencdo primdria e secundaria em salude, em que o
monitoramento da HAS em adultos pode ser realizado em unidade de saldde, posto de saude,

Unidade de Sadde da Familia e atencdo especializada.

4.4 Comparadores
Foram utilizadas como comparacdo a Monitorizacdo Residencial da Pressdo Arterial, a

Monitorizacdo Ambulatorial da Pressdo Arterial e medida da PA de consultério.

4.5 Perspectiva

Foi adotada a perspectiva do SUS, considerando a Unido como fonte pagadora dos recursos.

4.6 Horizonte Temporal, ciclo e taxa de desconto
O célculo de custo-minimizacdo comparado foi calculado numa base anual e, portanto, ciclos e

taxa de desconto ndo sdo aplicdveis.

4.7 Selecdo e valoracgdo de desfechos
Custos diretos totais, expressos em unidade monetaria (Real, RS), j4 que a comparacdo tratou
exclusivamente dos custos dos métodos avaliados, por meio de uma analise de custo-

minimizagao.

4.8 Mensuragdo e valoragdo de custos
Foram considerados custos diretos médicos para aquisicdo de aparelho digital para a medida de
pressdo arterial, medicamentos, procedimentos ambulatoriais e hospitalares relacionados a

HAS.

Precos de aquisicdo dos medicamentos foram obtidos do Banco de Precos em Salde (segundo
preco minimo para evitar uso de medidas extremas), considerando compras municipais e

estaduais; e custos foram calculados considerando a posologia apresentada em bula. Demais
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custos foram obtidos do Sistema de Informacdes Hospitalares (SIH) e Sistema de Informacdes

Ambulatoriais (SIA), via TabNet ou TabWin. Todos os custos podem ser consultados na tabela a
seguir. Embora a CHEERS 2022 recomende a apresentacdo dos parametros utilizados na segdo
de resultados, em comum acordo com Secretaria-Executiva da Conitec optamos pela

representacgdo a seguir.

Quadro 8- Custos estimados para aplicacdo no modelo econémico

Custo Fonte
usado
MRPA
Aparelho RS Vigato
113,90 2022
Enalapril (5 mg/ dia) RS 0,72 BPS (9)
Hidroclorotiazida (25 mg / dia) RS 0,25 BPS (9)
Tratamento ambulatorial da hipertensdo essencial como CID primdrio RS 25,16  SIA
TOTAL RS 140,03
MAPA
02.11.02.005-2 - MONITORIZACAO AMBULATORIAL DE PRESSAQ ARTERIAL RS 30,21 SIGTAP
(M.A.P.A) — 3 utilizagBes
Enalapril (5 mg/ dia) RS 0,72 BPS (9)
Hidroclorotiazida (25 mg / dia) RS 0,25 BPS (9)
Tratamento ambulatorial da hipertensdo essencial como CID primario RS 25,16 SIA
TOTAL RS 56,34
Medida da PA de consultério
Enalapril (5 mg/ dia) RS 0,72 BPS (9)
Hidroclorotiazida (25 mg / dia) RS 0,25 BPS (9)
Tratamento ambulatorial da hipertensdo essencial como CID primario RS 25,16 SIA
TOTAL RS 26,13

LEGENDA: HAS: hipertensdo arterial sistémica, MAPA: monitorizacdo ambulatorial da pressdo arterial, MRPA:
monitorizagao residencial da pressdo arterial.

4.9 Moeda, data de precos e conversdes
Todos os precos e custos foram obtidos e representados em reais (BRL, RS), considerando

consultas realizadas em julho de 2022. Conversdes nao foram realizadas.

4.10 Racional e descricdo do modelo

Modelo construido em planilha eletronica.
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4.11 Pressupostos
Como todo modelo econdmico, foram necessarias assumir algumas suposi¢cdes que podem

representar limitacGes a validade externa da anélise. Em resumo:

. Considera-se que pacientes que fazem o tratamento por uma alternativa estdo sujeitos
a custos da andlise por todo o ano;
= Considera-se que as diferencas de reducdo da PA sistdlica e diastdlica identificadas pela

evidéncia atual ndo sdo relevantes clinicamente para modificar desfechos importantes como

eventos cardiovasculares e morte. Portanto, uma analise de custo-minimizacdao é suficiente
para representar diferencas das tecnologias;
. Considera-se que possiveis eventos de seguranca relacionados ao uso das tecnologias

estariam contemplados pelos eventos cardiovasculares e morte. Portanto, custos com

seguranca nao sao considerados na andlise;

. Considera-se que um paciente utiliza um aparelho digital para MRPA durante todo o
horizonte da analise (um ano), continuamente;

. Considera-se que um paciente realiza MAPA e medida da PA de consultério trés vezes

no ano.

4.11 Heterogeneidade e efeitos distributivos

Nao foram realizadas analises considerando subgrupos ou populagées prioritarias.

4.12 Caracterizando a incerteza
Foram realizadas andlises de sensibilidade deterministicas (cenarios), variando preco de

aparelho digital e frequéncia de MAPA e medida da PA de consultério.

4.13 Abordagem para o envolvimento com pacientes e outras pessoas afetadas pelo estudo
Populacdo, contexto, locais, comparadores e objetivos das tecnologias foram definidos através

de reunides de planejamento que envolveram representantes do Ministério da Saude (grupo
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gestor), especialistas e pesquisadores (grupo elaborar), especialistas convidados pelo grupo

gestor, representantes de pacientes e de sociedade médica.

5. RESULTADOS

5.1 Resultados do caso-base

Na comparacdo entre MRPA e MAPA, o custo incremental de MRPA foi de + RS 83,69, ao passo
gue na comparacdo entre MRPA e medida da PA de consultério, o custo incremental de MRPA

foi de + RS 113,90.

5.2 Efeito da incerteza

Ao variar o preco de aquisicdo de aparelho digital para a mediana (RS 199) e preco maximo (RS
1890), o custo incremental de MRPA vs. MAPA foi de + RS 168,79 e + 1975,10. Na comparagdo
com PA de consultério o custo incremental de MRPA foi de + RS 199 quando considerado a

mediana do preco e + RS 1890 quando considerado o preco maximo.

Com relacdo a frequéncia de MAPA, foi identificado que seria necessario realizar 12 MAPA ao

ano para que o custo da MAPA passe a ser maior que o custo da MRPA.

6. CONSIDERACOES FINAIS
A AE indicou que MRPA ndo deve ser a opgao preferida numa comparacdo com MAPA e medida

da PA de consultorio.

7. REFERENCIAS

1. Ribeiro RA, Neyllof JL, Itria A, Santos VCC, Viana CMM, Silva EM et al. Diretriz
metodoldgica para estudos de avaliagdo econdmica de tecnologias em salde no Brasil. Bras
Econ Saude 2016;8(3): 174-184.

2. Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Atencdo a Saude. Diretrizes Metodoldgicas:

Diretriz de Avaliacdo Econdmica. 2a edicdo. Brasilia; 2014.
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Silva EN, Silva MT, Augustovski F, Husereau D, Pereira MG. Guidelines for reporting
health economic evaluation studies. Epidemiol Serv Saude. 2017; 26(4):895-8.
4, Husereau D, Drummond M, Petrou S, Carswell C, Moher D, Greenberg D, et al.
Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards (CHEERS) statement. BMJ. 2013
Mar 25; 346:f1049.
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MATERIAL SUPLEMENTAR 3 — ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

Monitorizagdo Residencial da Pressdo Arterial (MRPA) para o tratamento de
adultos com hipertensdo arterial sistémica em tratamento medicamentoso,

independentemente da pressao arterial de consultério.

Brasilia— DF
2023
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1. APRESENTAGAO

Este documento se refere a andlise de impacto orcamentario (AlO) da Monitorizagdo
Residencial da Pressdo Arterial (MRPA) para o monitoramento de adultos com hipertensdo
arterial sistémica em tratamento medicamentoso, independentemente da pressdo arterial de
consultério no Sistema Unico de Saude (SUS), demandada pela Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude (SECTICS). Este estudo de AlO foi elaborado pelo
Hospital Alem&o Oswaldo Cruz (HAOC) juntamente com a Secretaria-Executiva da Conitec, com
o objetivo de estimar o impacto orcamentdrio da MRPA em relagdo a Monitorizagao
Ambulatorial da Pressdo Arterial (MAPA) e medida da PA de consultério, para o tratamento da
condigdo supracitada, na perspectiva do SUS. A necessidade desta avaliagdo surgiu do processo

de atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hipertensdo Arterial Sistémica.

2. CONFLITOS DE INTERESSE

Os autores declaram ndo haver nenhum potencial conflito de interesse na declaracdo dos

envolvidos na elaboragdo da presente AlO.
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3. INTRODUCAO

A presente andlise de impacto orcamentdrio (AlO) busca estimar as consequéncias financeiras
da incorporagdo MRPA para o monitoramento de adultos com hipertensado arterial sistémica em
tratamento medicamentoso, independentemente da pressdo arterial de consultério no SUS. A
perspectiva adotada foi a do SUS em abrangéncia nacional, para tratamento dos pacientes
elegiveis a partir de 2023, no periodo de cinco anos seguintes a disponibilizacdo do

procedimento. O modelo foi construido no software Excel® (Microsoft Corp., Redmond, WA).

4. METODOS

De acordo com o preconizado nas premissas da diretriz metodoldgica de AlIO do Ministério da

Saude?, adotaram-se os seguintes aspectos na AlO:

4.1 Perspectiva

Perspectiva do Sistema Unico de Saude (SUS).

4.2. Horizonte temporal

Foi adotado o horizonte temporal no periodo dos cinco anos seguintes, a partir de 2023 a 2027.

4.3. Comparadores
Foram utilizadas como comparacdo a Monitorizacdo Residencial da Pressdo Arterial, a

Monitorizacdo Ambulatorial da Pressdo Arterial e medida da PA de consultério.

4.4 Populagao
Para o célculo da populacdo elegivel, foi inicialmente selecionada a popula¢do adulta brasileira

em 2020, conforme dados do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica — IBGE!2. Na
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sequéncia, aplicou-se a prevaléncia de hipertensdo, com base nos dados da Pesquisa Nacional
de Saude de 2013 (21,3%)® e a prevaléncia de pacientes com hipertensdo em tratamento
medicamentoso (95%). A populacdo elegivel estimada para os anos de 2023 a 2027 encontra-se

no Quadro 16.

Quadro 9. Parametros e populacdo utilizados no modelo de impacto orcamentario.
Estimativa
epidemioldgica

da populagdo
Populagdo
adulta do Brasil

163.465.276 165.088.471 166.606.553 168.071.704 169.485.837

Pacientes com

. ~ 34.818.104 35.163.844 35.487.196 35.799.273 36.100.483
hipertensdo

Pacientes
atendidos
exclusivamente
pelo SUS

22.979.949 23.208.137 23.421.549 23.627.520 23.826.319

Pacientes com
hipertensdo em
uso de
medicamentos

21.830.951 22.047.730 22.250.472 22.446.144 22.635.003

FONTE: Elaboragdo prépria

4.5. Difusdo da tecnologia

Uma vez que a analise considera MRPA como alternativa a medida da PA de consultério e na
indisponibilidade de MAPA, em nenhum cendrio foi considerado que MAPA seria substituido
por MRPA. Para as andlises, foi assumido que 5% da populagdo com indicagcdo ao
monitoramento tenha acesso ao MAPA, numa abordagem conservadora, ja que quanto maior
for estimado o percentual de individuos com acesso ao MAPA, menor serd o impacto
orcamentario estimado da incorporacdo de MRPA. Tendo em vista a incerteza relacionada a
taxa de difusdo, dois market share sdo avaliados, um conservador (em que 25% da populagdo
elegivel utiliza MRPA no quinto ano do modelo) e um agressivo (em que 55% da populagdo
elegivel utiliza MRPA no quinto ano do modelo). Para isso foi considerado que MRPA pode ter

restricOes de aceitabilidade, implementacdo e viabilidade maiores que PA de consultério.
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Tabela 3. Taxa de difusdo adotada na analise de impacto orcamentdrio para tecnologias em
avaliacdo e disponiveis no SUS em andlise conservadora.

CENARIO ATUAL 2023 2024 2025 2026 2027
MAPA 5% 5% 5% 5% 5%
PA de consultério 95% 95% 95% 95% 95%
MAPA 5% 5% 5% 5% 5%
PA de consultério 90% 85% 80% 75% 70%
MRPA + PA consultdrio 5% 10% 15% 20% 25%

Tabela 4. Taxa de difusdo adotada na andlise de impacto orcamentério para tecnologias em
avaliacdo e disponiveis no SUS em analise agressiva.

CENARIO ATUAL 2023 2024 2025 2026 2027
MAPA 5% 5% 5% 5% 5%
PA de consultério 95% 95% 95% 95% 95%
MAPA 5% 5% 5% 5% 5%
PA de consultério 85% 75% 65% 55% 45%
MRPA + PA consultério 10% 20% 30% 40% 50%

4.6. Pressupostos

Como todo modelo econdmico, foram necessarias assumir algumas suposi¢cdes que podem
representar limitac8es a andlise. Em resumo:

o Considera-se que nos cinco anos da analise, os individuos ndo trocam de tecnologia;

. Assume-se que 5% e 95% da populacdo elegivel tem acesso a MAPA e medida da PA de

consultério, respectivamente, no cenario atual.

4.7. Custos

Foram considerados custos diretos médicos para aquisicdo de aparelho digital para a medida de
pressdo arterial, medicamentos e procedimentos ambulatoriais. Todos os custos podem ser
consultados no Quadro 17 a seguir. Embora a CHEERS 2022 recomende a apresentagdo dos
parametros utilizados na secdo de resultados, em comum acordo com Secretaria-Executiva da

Conitec optamos pela representacado a seguir.
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Quadro 10. Dados utilizados no célculo orgcamentario.
Quanti  Custo Custo

dade unitdrio usado Fonte
MRPA
Aparelho 1 RS RS Vigato
113,90 113,90 2022
03.01.01.003-0 - CONSULTA DE PROFISSIONAIS DE NIVEL 4 RS 0,00 RS SIGTA
SUPERIOR NA ATENCAO PRIMARIA (EXCETO MEDICO) 0,00 P
03.01.01.006-4 - CONSULTA MEDICA EM ATENCAO PRIMARIA 4 RS 0,00 RS SIGTA
0,00 P
TOTAL: RS
113,90
MAPA
02.11.02.005-2 - MONITORIZACAO AMBULATORIAL DE PRESSAO 3 RS RS SIGTA
ARTERIAL (M.A.P.A) 10,07 30,21 P
03.01.01.003-0 - CONSULTA DE PROFISSIONAIS DE NIVEL 6 R$0,00 RS SIGTA
SUPERIOR NA ATENCAO PRIMARIA (EXCETO MEDICO) 0,00 P
03.01.01.006-4 - CONSULTA MEDICA EM ATENCAO PRIMARIA 6 RS 0,00 RS SIGTA
0,00 P
TOTAL: RS
30,21
PA consultdrio
03.01.10.003-9 - AFERICAO DE PRESSAO ARTERIAL 3 R$0,00 RS SIGTA
0,00 P
03.01.01.006-4 - CONSULTA MEDICA EM ATENCAO PRIMARIA 3 R$0,00 RS SIGTA
0,00 P
TOTAL: RS
0,00
Tratamento de HAS
Enalapril (5 mg / dia) 360 RS RS BPS
0,0020 0,72
Hidroclorotiazida (25 mg/ dia) 360 RS RS BPS
0,0007 0,25
Tratamento ambulatorial da hipertensdo essencial como CID RS SIA
primario 25,16
TOTAL: RS
26,13

LEGENDA: HAS: hipertensdo arterial sistémica, MAPA: monitorizagdo ambulatorial da pressdo arterial, MRPA: monitorizagdo
residencial da pressao arterial.

5. RESULTADOS

5.1 Resultados deterministicos da andlise principal
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O impacto orcamentario, ao longo de cinco anos, da incorporacdo de MRPA seria de RS RS

1.911.455.100 no cendrio conservador e de RS 3.822.910.200 no cendrio agressivo. Resultados

em detalhes podem ser consultados nas tabelas abaixo.

Tabela 5. Impacto orcamentdrio anual, considerando somente custos de aquisicdo, market
share conservador e populagdo que utiliza exclusivamente o SUS.

CENARIO ATUAL

MAPA

PA de consultério

CENARIO PROPOSTO

MAPA

PA de consultério

MRPA + PA
consultério
Impacto
orcamentario

Tabela 6. Impacto orgcamentario anual, considerando somente

2023
RS
61.497.789

RS
541.920.614

RS
61.497.789
RS
513.398.476
RS
152.849.404
RS
124.327.266

2024
RS
62.108.457

RS
547.301.835

RS
62.108.457
RS
489.691.116
RS
308.734.369
RS
251.123.649

2025
RS
62.679.579

RS
552.334.586

RS
62.679.579
RS
465.123.862
RS
467.360.034
RS
380.149.310

share agressivo e populacdo que utiliza exclusivamente o SUS.

CENARIO ATUAL
MAPA

PA de consultério
CENARIO

PROPOSTO
MAPA

PA de consultério
MRPA + PA
consultério

Impacto
orcamentario

£ Conitec

2023
RS
61.497.789
RS
541.920.614

RS
61.497.789
RS
484.876.339
RS
305.698.808
RS
248.654.533

2024
RS
62.108.457
RS
547.301.835

RS
62.108.457
RS
432.080.396
RS
617.468.737
RS
502.247.298

2025
RS
62.679.579
RS
552.334.586

RS
62.679.579
RS
377.913.138
RS
934.720.068
RS
760.298.620

MINISTARIO DA

2026
RS
63.230.788

RS
557.191.859

RS
63.230.788
RS
439.888.310
RS
628.626.713
RS
511.323.164

2026
RS 63.230.788

RS
557.191.859

RS 63.230.788

RS
322.584.761
RS
1.257.253.426
RS
1.022.646.327

2027
RS
63.762.803

RS
561.879.997

RS
63.762.803
RS
414.016.840
RS
792.394.868
RS
644.531.711

custos de aquisicdo, market

2027
RS 63.762.803

RS
561.879.997

RS 63.762.803

RS
266.153.683
RS
1.584.789.736
RS
1.289.063.422
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6. CONSIDERACOES FINAIS
A AIO indicou que a incorporacdo de MRPA considerando as premissas apresentadas nesta
andlise resultaria em impacto orcamentdrio de RS 1,9 a RS 3,8 bilhdes em 5 anos, a depender

da taxa de difusdo adotada.
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