Nota Técnica 24843

Data de conclusao: 12/01/2021 10:35:33

Paciente

Idade: 65 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Alecrim/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: -
Vara/Serventia: 12 Vara Federal de Santa Rosa

Tecnologia 24843

CID: 187.8 - Outros transtornos venosos especificados
Diagnéstico: Outros transtornos venosos especificados.

Meio(s) confirmatério(s) do diagndstico ja realizado(s): Laudo médico e resultado de
flebograma.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido

Descricdo: Meia Elastica Compressiva O - MEIA-COXA, MODELO: C/ COMPRESSAO
GRADUADA 18-23 MMHG, MATERIAL: MALHA ELASTICA, TAMANHO: MEDIO

O produto esta inserido no SUS? Néao
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Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Meia Elastica Compressiva O - MEIA-COXA, MODELO: C/ COMPRESSAO
GRADUADA 18-23 MMHG, MATERIAL: MALHA ELASTICA, TAMANHO: MEDIO

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Terapia de
anticoagulacdo/antiagregacdo plaquetaria com varfarina, heparina sodica e acido
acetilsalicilico, além de fisioterapia e tratamento esclerosante.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Meia Elastica Compressiva O - MEIA-COXA, MODELO: C/ COMPRESSAO
GRADUADA 18-23 MMHG, MATERIAL: MALHA ELASTICA, TAMANHO: MEDIO

Custo da tecnologia:

Iltem Descricao* Quantidade Valor Unitario Valor Total
Meia deMEIA-COXA, 2 R$ 58,00 R$116,00
compressao MODELO:C/

COMPRESSAO

GRADUADA 18-23
MMHG, MATERIA
L:MALHA
ELASTICA, TAMA
NHO:TAMANHO
MEDIO,
PADRAO:GOTAS
SILICONE NA
BARRA, DEDOS
LIVRES,
ESTERIL, CARAC
TERISTICAS ADI
CIONAIS:PREVEN
CAO DE TVP

*Nao foram encontrados processos de compra referentes ao produto de alta compresséo (30-40 mmhg).

As meias de compressao, por ndo compartilharem caracteristicas de medicamento, estdo
liberadas dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos pela CMED (Resolugdo CMED
n° 02, de 26 de marco de 2019). Por este motivo, foi realizada busca por compras
governamentais do referido produto no Painel de Precos do Ministério da Economia. Foram
recuperadas duas compras realizadas no ano de 2020, a primeira realizada por uma instituicao
federal do estado do Rio Grande do Sul, e a segunda realizada pelo Estado do Parana. As
compras foram de 200 e 150 unidades e tiveram preco unitario de R$ 74,00 e R$58,00,
respectivamente. A tabela acima foi construida a partir do menor preco encontrado, e considera
a quantidade de duas meias para um ano de tratamento, garantindo uma troca a cada seis
meses ou uso alternado de dois pares ao longo de um ano, conforme recomendado em
literatura (3).

Em avaliagdo econdémica realizada pela CONITEC, na perspectiva do Sistema Unico de Satde
(SUS), em um horizonte temporal de seis meses, 0 uso de meias compressivas apresentou
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menor custo e maior efetividade do que a estratégia de manejo e controle de recorréncias sem
uso de meias. A razdo de custo efetividade incremental foi de R$1.108,51 por QALY, e o
impacto orcamentario considerando o custo anual de aquisicdo das meias e o custo médio do
tratamento de uma recorréncia de UV, foi estimado em R$5.689.074.576,65 no primeiro ano,
aumentando para R$6.689.345.168,94 no segundo ano, reduzindo a R$4.350.897.158,39 no
quinto ano. Apesar de terem se mostrado custo-efetivas, e das evidéncias de eficacia e
seguranca, a CONITEC recomendou a nédo incorporagdo da tecnologia ao sistema publico,
visto a alta taxa de n&o-adesao ao tratamento (1).

O National Institute for Care and Excellence (NICE) do governo britanico, recomenda o uso da
meia de compressdo para evitar a recorréncia de UV em pacientes que obtiveram a
cicatrizacao da ulcera anterior (7).

Fonte do custo da tecnologia: Painel de Precos do Ministério da Economia

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Meia Elastica Compressiva O - MEIA-COXA, MODELO: C/ COMPRESSAO
GRADUADA 18-23 MMHG, MATERIAL: MALHA ELASTICA, TAMANHO: MEDIO

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: As meias elasticas compressivas
sédo utilizadas na prevencdao e combate de problemas circulatérios nas pernas e atuam
exercendo um maior grau de compressao no tornozelo, reduzindo gradualmente o nivel de
compressao nas pernas assegurando que o sangue flua em direcao ao coragao ao invés de
refluir em direcéo aos pés ou as veias superficiais (1,3).

Em uma revisao sistematica publicada pelo grupo Cochrane, que avaliou 0 uso das meias
elasticas compressivas como estratégia para evitar a recorréncia de UVs, foram incluidos
quatro ensaios clinicos, somando 979 pacientes que tiveram um ou mais episodios de UV e
gue encontravam-se com a perna cicatrizada no momento da inclusédo no estudo. O primeiro
estudo incluiu 153 pacientes e comparou as taxas de recorréncia de UV em pessoas em uso
de meias de alta compressao abaixo do joelho (35-45 mmHg) versus sem uso de meias. Os
pacientes do grupo em uso das meias receberam dois pares a cada seis meses e foram
instruidos para usar cada par em dias alternados. O estudo encontrou que a compresséao
reduziu significativamente a recorréncia da UV em seis meses de acompanhamento (risco
relativo 0,46 1C95% 0,27-0,76; p=0,003), sendo que no grupo intervengao a incidéncia foi de 15
em 72 pacientes (21%), e no grupo controle foi de 37 em 81 pacientes (46%). Dois outros
estudos compararam meias de alta compressao (equivalente a classe 3 do Reino Unido) com
meias de compressao moderada (15-25 mmHg, equivalente a classe 2 do Reino Unido). O
primeiro estudo (n=300) n&o encontrou reducao significativa na recorréncia em cinco anos de
acompanhamento com meias de alta compressao (32% de recorréncia) em comparagao com
moderada compressao (39% de recorréncia) (razdo de riscos 0,82 1C95% 0,61-1,12). O
segundo estudo (n=338) avaliou a recorréncia da Ulcera em trés anos de acompanhamento e
observou que as meias de alta compresséo reduziram a recorréncia em comparagcdo com a
compressao moderada (razao de riscos 0,57 1C95% 0,39-0,81). O ultimo estudo analisado (166
pacientes) também n&o encontrou nenhuma diferenca estatisticamente significativa na
recorréncia entre dois tipos de meias de compressao média (classe 2 do Reino Unido) (Medi
versus Scholl: razdo de riscos 0,74 1C95% 0,45 a 1,2). A heterogeneidade (12=92%) dos
delineamentos, populagdes e achados impediu a metanalise dos resultados dos 4 estudos. Os
autores concluem pela insuficiéncia de evidéncias, o que nao lhes permite inferir sobre a
eficacia da tecnologia estudada (4). Cabe destacar que apenas um dos 4 estudos incluidos
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comparou o0 uso de meias de compressao ao nao uso, e encontrou diferenca importante nas
taxas de recorréncia, favorecendo o uso das meias, enquanto os demais estudos compararam
os diferentes tipos de compressao (média/moderada e alta), sem encontrar diferenca na taxa
de recorréncia entre 0s grupos, 0 que sugere que ha beneficio no uso da tecnologia,
independente da forca de compressao.

Em um ensaio clinico randomizado comparou o uso de meias de média/moderada compressao
versus alta compressdo em pacientes com o mesmo perfil daqueles descritos no paragrafo
acima. Foi avaliada, além da taxa de recorréncia de UV, que ndo mostrou diferenca entre os
grupos, a taxa de adesdo dos pacientes ao uso da tecnologia. Apds trés meses de
acompanhamento, 75% dos pacientes usaram as meias pelo tempo diario recomendado pelos
médicos, reportando usa-las todos os dias. Essa adesao reduziu para 65% apds 12 meses de
acompanhamento. Os autores discutem que frente as altas taxas de abandono do tratamento,
o fator adesdo deve ser discutido com o paciente no momento da indicacdo de uso das meias
compressivas (5). Estes achados corroboram com os resultados de uma coorte em que 56
pacientes com insuficiéncia venosa foram acompanhados durante um periodo maior que seis
meses. Apenas pacientes com ulceracdo e IVC foram incluidos. Dentre os 25 pacientes que
fizeram bom uso das meias, apenas 1 (4%) teve recorréncia de UV. Dos 28 pacientes que nao
usaram ou nao usaram da forma adequada, 22 (79%) apresentaram pelo menos uma
recorréncia das UV. Um total de 97% das Ulceras recorrentes estiveram associadas ao ndo uso
ou ao uso inadequado, e 90% das ulceras que nao recidivaram estiveram associadas ao bom
uso das meias (6).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Ver beneficios no item anterior.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao Recomendada

Conclusao

Tecnologia: Meia Elastica Compressiva O - MEIA-COXA, MODELO: C/ COMPRESSAO
GRADUADA 18-23 MMHG, MATERIAL: MALHA ELASTICA, TAMANHO: MEDIO

Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: As meias compressivas elasticas sao alternativas eficazes e custo-efetivas para a
prevencdo de Ulceras venosas e de sua recorréncia em pacientes com insuficiéncia venosa
crénica. Entretanto, por serem, muitas vezes, desconfortaveis, sua taxa de adesao é baixa, o
que compromete sua relacdo custo-efetividade quando considerado o cenario de incorporagao
de tecnologias no sistema publico de saude. Contudo, para pacientes com insuficiéncia venosa
crdnica em risco de ulceracéo e que mantém acompanhamento médico regular, a adesdo ao
tratamento tende a ser favorecida e, neste cenario, seu uso deve ser ndo apenas recomendado
como estimulado.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: NAT-jus/JFRS
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: A parte autora apresenta laudo médico que atesta diagnostico de
insuficiéncia venosa cronica (IVC) acompanhado de flebograma, realizado em 2015, em que se
observa comprometimento circulatério da femoral comum, da poplitea e da safena bilateral.
Pleiteia acesso a meias elasticas de compressao para manejo dos sintomas de estase venosa.
A IVC é um estagio avancado da doenca venosa crbénica (DVC), que se caracteriza por
persistente edema nas pernas e alteragdes na pele, com presenca de ulcera venosa (UV), uma
ferida profunda comumente localizada nas pernas que se manifesta a partir do escurecimento
da pele, geralmente no tornozelo, e pode se estender para a perna e 0 pé, em casos mais
graves, afetando a qualidade de vida do paciente devido a necessidade visitas clinicas
ambulatoriais para trocas de curativos, dor crénica e odor desagradavel (1).

Estima-se que a IVC acomete 50% das pessoas, com maior prevaléncia em subgrupos de
fatores de risco, que sédo: doencgas vasculares de membros inferiores associadas a insuficiéncia
venosa, género feminino, idade avangada, obesidade, historico familiar, trombose venosa
profunda e flebite (processo inflamatoério na parede de uma veia superficial) (1,2).
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