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INSTRUCAO NORMATIVA EDICAO SETEMBRO 2025

Esta Instrucdo Normativa tem como objetivo orientar prestadores de servicos em saude
credenciados ao PLANSERYV, médicos e profissionais de salde e beneficiarios deste sistema
assistencial, quanto a procedimentos, dispositivos ou insumos de saude que nao dispdem de

cobertura, ou que tenham uma cobertura criterizada.

Ressalta-se que este documento ndo tem o proposito de registrar e esgotar a cobertura de
todos os possiveis procedimentos ou insumos existentes na medicina, nosso proposito é
destacar uma lista de procedimentos que podem eventualmente gerar davidas no que tange
a cobertura assistencial por parte do PLANSERV. Portanto, a falta de registro de um
Procedimento especifico nesta instrucdo nédo significa necessariamente a obrigatoriedade de
cobertura por este sistema de assisténcia. A cobertura assistencial do PLANSERV esta
definida no Decreto n° 9.552, de 21/09/2005, alterado pelo Decreto n°. 12.257 de 15 de julho
de 2010.
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INSTRUCOES DE COBERTURA

1. TRANSPLANTE DE MEDULA OSSEA (TMO)

O Transplante de Medula Ossea (TMO) consiste na substituicio da medula 6ssea doente, ou
deficitaria, por células normais da medula 6ssea com o objetivo de reconstituicdo de uma nova
medula saudéavel.
O TMO pode ser Autdlogo ou Alogénico. No Transplante Autélogo células da medula do
proprio paciente séo capturadas previamente, tratadas e séo re-implantada apos ablagéo (por
Quimioterapia ou Radioterapia) da medula doente. Se as células-tronco do proprio paciente
ndo sdo adequadas para o transplante ser4 necessario retirar as células de um doador
saudavel compativel, neste caso o transplante sera Alogénico.
Conforme artigo 16, inciso XXIl do decreto n° 9.552 de 21/09/2005 alterado pelo Decreto n°.
12.257 de 15 de julho de 2010, que regula a cobertura assistencial do PLANSERYV, o
procedimento de Transplante de Medula Ossea néo faz parte dos procedimentos cobertos por
esta assisténcia, a saber:

DOS SERVICOS SEM COBERTURA

Art. 16 - Nao estéo cobertos pelo PLANSERV:

XXII - Transplantes, com excec¢éo de rim e cornea.
E importante ressaltar que o Estado da Bahia dispde de programas que asseguram O
tratamento de Transplante de Medula Ossea em unidade de referéncia, com protocolo

especifico, através do Sistema Unico de Salde.
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2. CAPSULA ENDOSCOPICA

O PLANSERV ndo proporciona cobertura assistencial ao procedimento CAPSULA
ENDOSCOPICA.

Como alternativa terapéutica o PLANSERYV disponibiliza os exames de Endoscopia Digestiva
Alta, Colonoscopia e diversos exames de imagem (Tomografia Computadorizada,
Ressonancia Magnética e Cintilografia).

Referéncias Bibliograficas: BRATS — Boletim Brasileiro de Avaliagdo de Tecnologias em
Saude — Ano 11l N°4, Junho de 2011.

3. VASECTOMIA E LIGADURA TUBARIA/LAQUEADURA TUBARIA

A Vasectomia € um procedimento considerado método de esterilizagdo masculina, realizado
através da ligadura dos canais deferentes. E realizada uma pequena incis&o na bolsa escrotal,
através da qual sdo acessados os canais deferentes bilateralmente, seccionados e ligados
com consequente interrupcao da passagem dos espermatozéides da bolsa escrotal para o

liquido ejaculado. A cirurgia em geral é feita com anestesia local e em carater ambulatorial.

A Laqueadura ou Ligadura Tubaria € a técnica de esterilizacdo feminina que envolve o bloqueio
das Trompas de Falépio. Este blogueio é realizado através da Oclusdo Das Tubas por uma

Ligadura (com fios ou clips), por Laparotomia, Videolaparotomia ou por Minilaparotomia.

Estes procedimentos de esterilizagdo masculino e feminino sdo procedimentos considerados
definitivos, indicados para individuos que ja tém sua familia constituida, prole definida e que

nao tém mais o desejo reprodutivo.

O PLANSERYV néo oferece cobertura assistencial para os tratamentos que envolvem métodos

anticonceptivos, tendo em vista o disposto no Decreto n. ° 9.552, de 21 de setembro de 2005,

alterado pelo Decreto n°. 12.257 de 15 de julho de 2010 que aprova 0 Regulamento do Sistema
de Assisténcia a Saude dos Servidores Publicos Estadual — PLANSERV:

“Artigo 16- Nao estdo cobertos pelo PLANSERYV Il - cirurgia de
mudanca de sexo, impoténcia sexual, tratamentos de disfuncéo

erétil e de esterilidade, de inseminagéo ou fecundagéo artificial,
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métodos anticonceptivos e suas reversdes, ginecomastia

masculina e abortamento provocado e suas consequéncias “.

No contexto do Sistema Unico de Saude, o Ministério de Salde, através da lei n® 9.263 de 12
de janeiro de 1996 e da resolugdo n° 928 de 19.8.1997, dispde que a esterilizagdo voluntaria
sera permitida nas seguintes situacdes: homens e mulheres com capacidade civil plena e
maior de vinte e cincos anos de idade, ou pelo menos dois filhos vivos, observando o prazo
minimo de 60 dias entre a manifestacao de vontade e o ato cirargico; e em mulheres com risco
a sua vida ou saude, ou do futuro concepto, confirmado por relatério escrito por dois médicos.
A Agéncia Nacional de saude Suplementar (ANS), em Lei n® 9.263 de 12 de Janeiro de 1996,
oferece cobertura obrigatéria as cirurgias de esterilizacdo masculina e feminina, observado os
critérios das Diretrizes de Utilizac&o Técnica desse Orgao.

4. FERTILIZACAO IN VITRO

O PLANSERYV néo oferece cobertura assistencial ao procedimento de Fertilizagc&o In Vitro,
conforme artigo 16, inciso Il do decreto n° 9.552, de 21/09/2005, alterado pelo Decreto n°.
12.257 de 15 de julho de 2010 que regula a cobertura assistencial do PLANSERV, a saber:

DOS SERVICOS SEM COBERTURA
Art. 16 - N&o estéo cobertos pelo PLANSERV:

Il - cirurgia de mudanca de sexo, impoténcia sexual, tratamentos de
disfuncédo erétil e de esterilidade, de inseminacdo ou fecundacdo
artificial, métodos anticonceptivos e suas reversdes, ginecomastia
masculina e abortamento provocado e suas consequéncias e quaisquer
outras internacdes hospitalares cuja finalidade seja a de exclusivo
controle da saude.

A Fertilizacdo In Vitro ndo se constitui &rea prioritaria em assisténcia a saude, pois, além da
alta taxa de insucesso e a possibilidade de promover efeitos colaterais, ndo se propde a tratar

uma patologia que esteja promovendo risco a vida da paciente, ou mesmo morbidade.

Ressalte-se que no contexto do Sistema Unico de Salde e da Satide Suplementar (ANS) este

procedimento também ndo esta previsto no escopo da cobertura assistencial.
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5. CROSSLINKING CORNEANO

O procedimento Crosslinking do Colageno Corneano € indicado para evitar a progresséo do
Ceratocone (doenca que afeta o formato e a espessura da cérnea, provocando a percepgao
de imagem distorcida). O tratamento tem como finalidade aumentar o niumero de ligactes
covalentes entre as fibras de colageno, fortalecendo a cornea e estabilizando a doencga.

O objetivo € minimizar a progressao do ceratocone e com isso retardar ou até mesmo evitar

um futuro Transplante de Coérnea.

O procedimento esta indicado para pacientes portadores das chamadas Ectasias Corneanas,
como Ceratocone e Degeneracao Marginal Pellcida. O tratamento também pode ser realizado

em pacientes previamente submetidos a outras cirurgias na Cornea.

A técnica consiste na aplicacdo de um colirio a base de riboflavina (vitamina B) isotonica, a
qual é ativada por meio de um feixe especial de luz ultravioleta, determinando a contracéo e
unido das fibras de colageno, o que resulta no aumento da resisténcia estrutural da cérnea.
Dessa forma, as chances de progressao do ceratocone sdo minimizadas, muitas vezes

retardando e até mesmo evitando um futuro transplante de cornea.

O Crosslinking nao é realizado para melhorar a visdo, seu objetivo principal € diminuir o risco
de progresséo da doenca. Atualmente, ndo existem critérios definitivos para a progressao do
ceratocone, porém 0s parametros a serem considerados sdo a mudanca do erro refrativo,
piora da acuidade visual, bem como progressao nos valores encontrados nas topografias e
tomografias da cérnea.

Estudos mostram que o cross-linking foi mais eficaz na faixa etaria pediatrica (10 anos) e
naqueles com menos de 26 anos de idade em comparagédo com aqueles com mais idade.
Entretanto, ainda sdo necessarios mais estudos de longo prazo que comprovem a seguranca
e a efetividade desta técnica.

Até o presente momento o procedimento de Crosslinking de Cornea néo faz parte do Rol de

cobertura desse sistema de assisténcia.

Coordenacao de Gestao de Projetos de Saude/PLANSERYV
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6. OXIPLEX

Oxiplex Gel € um gel injetavel absorvivel elaborado com o objetivo de prevenir Fibroses
Cicatriciais Internas (aderéncias ou bridas) no pos-operatoério de cirurgias da coluna vertebral.
O gel é projetado para ser aplicado durante a cirurgia, agindo como uma barreira temporaria

para a formacédo de aderéncias e posterior absor¢cdo do organismo.

Este produto foi aprovado para comercializacdo no Brasil e consta no registro de bula da
ANVISA a indicagéo de:

‘utilizado como tratamento auxiliar durante os procedimentos de cirurgia lombar
posterior (Laminectomia, laminotomia e discectomia) com o fim de reduzir a dor,
a radiculopatia, a debilidade das extremidades inferiores e a incidéncia, alcance
e gravidade das aderéncias p0s-operatdria.”

Identificamos estudo randomizado deste produto, pré-clinico comparando a eficacia do gel
Oxiplex perivascular na prevencao de aderéncias depois da cirurgia da coluna retroperitoneal
(ou de acesso anterior) a de um grupo de controle que foram submetidos ao mesmo
procedimento sem o uso do gel. O estudo informa que o revestimento dos vasos com Oxiplex
gel durante a cirurgia inicial simplifica a dissec¢cdo numa segunda cirurgia de reviséo,
reduzindo a densidade e tenacidade de aderéncias, entretanto ndo comprovou a reducéo de
incidéncias de novas re-abordagens da coluna ou re-abordagem abdominal por aderéncias.
Estudo randomizado em 2012, LA-Califérnia, tem como resultado reducdo de dor nas costas
em pos-operatdrio, sem evidéncia de outros resultados em comparacdo ao grupo controle.
Além de ndo conseguir demonstrar sua eficacia, a baixa evidéncia, demonstra a necessidade

de mais estudos que possam assegurar melhores resultados.

Considerando os aspectos contraditorios e incertos sobre seus resultados e considerando o
alto custo deste produto, 0o PLANSERYV decidiu pela ndo incorporacdo desta tecnologia. Sendo
assim este produto ndo consta na lista de produtos cobertos pelo PLANSERV. Cabe ainda
ressaltar que o PLANSERYV oferece cobertura as técnicas convencionais ja estabelecidas na
pratica médica, sejam dos procedimentos ndo intervencionistas como das técnicas cirurgicas,
podendo entdo o beneficiario utilizar qualquer destes servicos de acordo indicacdo de seu
médico assistente.
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7. GRAMPEADOR PPH PARA HEMORROIDOPEXIA MECANICA

A Hemorroidectomia € um procedimento que consiste em corrigir ou extirpar os botbes
hemorroidarios do canal anal, que sdo veias dilatadas do plexo anal, que cursam,
habitualmente com dor e sangramento espontaneo. O procedimento cirdrgico pode ser
realizado através de simples ligadura elastica da veia lesada ou, ligadura (com fios) e
extirpacao do mamilo hemorroidario, ou com a utilizagcdo de grampeadores especificos;

O principio fundamental da Hemorroidectomia convencional é a ressec¢ao dos coxins ou
mamilos hemorroidarios com ou sem a ligadura do pediculo vascular. Por sua vez a
hemorroidopexia mecanica difere da Hemorroidectomia Convencional, consistindo
basicamente na resseccao de faixa circular de mucosa do reto distal, acima dos mamilos
hemorroidarios, com o auxilio de um grampeador endoluminal circular (PPH). Nesta técnica
nao se realiza uma hemorroidectomia e sim uma fixacdo dos coxins hemorroidarios em sua
posicdo anatdbmica. A hemorroidopexia mecanica, por nao produzir incisdes e feridas sobre o
anoderma do canal anal, produz recuperacao pds-operatéria mais rapida e com menos dor,
propiciando o retorno precoce as atividades cotidianas. No entanto, complicagcdes sérias tém
sido relatadas como perfuracdo retal, sepsis retroperitoneal e abscesso pélvico. Outras
complicagbes mais comuns e menos graves incluem trombose hemorroidaria, sangramento
da linha de grampeamento, recidiva, estenose, incontinéncia e fissura anal. Os indices gerais
de complicag&o variam muito na literatura, com valores entre 3% e 31%. Conforme a Diretriz
para tratamento cirdrgico da Hemorréida, elaborada em 31 de janeiro de 2006 pela Sociedade
Brasileira de Coloproctologia, O grampeador PPH utilizado para este procedimento ndo
apresenta reducdo de recidiva e melhor desfecho clinico. Ao contrario, apresenta maior indice
de recidiva do prolapso embora haja beneficios, quanto a analgesia pés operatéria e menor

tempo de afastamento das atividades laborais.

Uma meta-analise publicada no ArchSurg. 2009 Mar; 144(3):266-72 demonstrou que
resultados com um minimo de um ano apresentaram uma taxa significativamente maior de
recorréncia do prolapso do grupo da técnica de grampeamento (SH) (14 estudos, 1063
pacientes; odds ratio de 5,5, P <.001) e os pacientes foram mais propensos a sofrer tratamento
adicional para corrigir prolapsos recorrentes em relagdo com o grupo com a hemorroidectomia

convencional (CH) (10 estudos, 824 pacientes; odds ratio, 1,9; P = 0,02);

Deste modo, considerando os dados da literatura cientifica descritas e Diretriz do Conselho
Federal de Medicina, o PLANSERYV concluiu que a técnica cirdrgica utilizando o grampeador
PPH néo apresenta resultados superiores em relagcdo a desfechos, ou seja, em relacdo aos

resultados obtidos e os objetivos pretendidos, ou no caso em questéo a cura da doenga
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hemorroidaria quando comparado a técnica convencional e tem menor custo efetividade. Face

ao exposto, o PLANSERYV definiu pela n&o incorporagéo do grampeador PPH.

8. RIZOTOMIA FACETARIA

Levando-se em consideracdo o universo de cerca de mais de 500 mil vidas assistidas pelo
PLANSERYV, faz-se necesséria a ado¢do de mecanismos de controle e maior rigor na alocacao de
recursos, no processo de incorporacdo de novas tecnologias, com foco na economicidade e
razoabilidade, visando garantir a todos os beneficiarios 0 acesso aos servigcos dentro dos limites
financeiros impostos. Desta forma, concluiu-se pela ndo incorporagéo do tratamento em comento, ndo

possuindo, consequentemente, cobertura por parte deste Sistema de Assisténcia;

Como métodos alternativos para tratamento da dor facetaria o PLANSERYV oferece cobertura

a tratamento com fisioterapia, blogueios analgésicos e a rizotomia cirargica ou quimica.

A Rizotomia por radiofrequiéncia faz parte do Rol de Procedimentos da Agéncia Nacional de
Saude Suplementar (ANS - Rol 2018), que trata dos procedimentos obrigatérios de cobertura
pelas operadoras de planos de salude no Brasil. Este procedimento também é coberto pelo
Sistema Unico de Saude — SUS.

9. RPG E PILATES

O PLANSERYV pég oferece cobertura assistencial para o procedimento Pilates nhem RPG.
Como alternativas terapéuticas o PLANSERV oferece cobertura a Fisioterapia Motora e

Respiratéria.

10. ABLAGCAO PROSTATICA A LASER (GREEN LIGHT)

Conforme estudos da literatura médica obtém-se resultados similares entre a Ablacdo
Prostética a laser e a cirurgia convencional de Resseccao Transuretral (RTU) da Proéstata,
dadas as mesmas condig¢es clinicas e da doenca.

Considerando que o procedimento de RTU da préstata tem cobertura pelo PLANSERYV, e tem
custo consideravelmente menor que a terapia a Laser, o0 PLANSERV definiu pela ndo
incorporacao da Ablacéo Prostatica a Laser.

Desta forma, o PLANSERV néo oferece cobertura assistencial para o procedimento Ablacao

Prostatica a Laser.
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11. ESTIMULACAO CEREBRAL PROFUNDA

A Doenca de Parkinson (DP) é um distarbio degenerativo, crénico e progressivo no qual ocorre
parkinsonismo idiopatico sem evidéncia de comprometimento neurolégico mais amplo. O
diagnéstico é clinico, sendo que o tremor, rigidez, bradicinesia e instabilidade postural de
intensidades variaveis individualmente, sdo os sinais e sintomas classicos. O tratamento desta
patologia costuma ser didaticamente subdividido em: ndo farmacolégico, farmacolégico e
cirirgico, sendo que os mesmos comumente s&o utilizados de maneira associada e
interdependente na pratica neurologica. O tratamento ndo farmacologico abrange
fundamentalmente dieta, suporte psicologico, fisioterapia, esclarecimento do paciente, apoio
da familia, integracéo social. O farmacolégico é sustentado por drogas que sao classificadas
distribuidas nas seguintes categorias: precursores da dopamina (ex: levodopa que é
considerada como padrao-ouro no tratamento farmacolégico da DP); anticolinérgicos (exs:
biperideno, triexifenidil); IMAO tipo B (ex: selegilina), inibidores da COMT (exs: tolcapone e
entacapone); agonistas dopaminérgicos (exs: bromocriptina, lisurida, pergolida, cabergolina,
pramipexole, apomorfina, ropinirole), além da Amantadina. As cirurgias para tratamento da
Doenca de Parkinson sdo reservadas para 0s casos em que 0s pacientes estdo em uso de
medicacdes em doses ditas como étimas, mas que apresentam sintomas e sinais relacionados
a progressao da doenca e a efeitos adversos relacionados principalmente a levodopa, sendo
0 mais corriqueiro as discinesias. Palidotomia, talamotomia e estimulag&o cerebral profunda
com eletrodos s&do as principais intervencdes cirdrgicas existentes. No tocante a
estimulacao cerebral profunda (deepstimulationbrain), os principais sitios de estimulagéo sédo

0 nucleo subtalamico e o globo palido (pallidum) interno.

A Estimulacéo Cerebral Profunda na Doenca de Parkinson tem sido proposta como tratamento
cirurgico para a fase avancada desta patologia e alguns pesquisadores propdem esta
intervengéo na fase precoce da doenca. A analise das informacdes técnicas disponiveisna
literatura mundial sobre este tema, bem como o nivel de evidéncia e grau de recomendacéo das
mesmas sao essenciais para avaliar a segurancga, eficacia, efetividade e custo-efetividadedesta

tecnologia em um sistema de saude.

Apesar de alguns estudos demonstrarem beneficios relativos a favor da estimulagdo cerebral
profunda, em relagdo a melhora dos sintomas motores (de acordo com o score da escala
UPDRS) e reducao da dose de levodopa, foi observada taxa de complicagdes inerentes ao
procedimento significativas (a exemplo de morte, hemorragia e transtornos psiquiatricos)
demonstrada nos estudos analisados. Ademais, a maioria dos estudos sobre o tema possuli

nivel de evidéncia fraco a moderado e amostra pequena.
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ApOs revisao da literatura, o PLANSERYV concluiu que os beneficios da estimulacdo cerebral
profunda em pacientes com Doenca de Parkinson avancada ainda s&o controversos, bem
como a seguranca da citada técnica. Sdo necessarios estudos com desenhos mais
apropriados, maior nimero amostral para avaliar a seguranca e eficacia desta tecnologia neste
grupo de pacientes. Outra questdo importante € o custo beneficio de tal procedimento para
incorporacao por este Sistema de saude. Trata-se de um procedimento de altissimo custo cuja
incorporacdo torna-se muito improvavel pois visa modificar apenas sintomas motores, sem
melhora em desfechos clinicos de relevancia como morte ou cura da doenca de Parkinson.
N&o ha respaldo cientifico, até o momento, que demonstre que a estimulacdo cerebral
profunda em pacientes com Doenca de Parkinson avancada seja superior ao tratamento
medicamentoso. Deste modo, o PLANSERV optou pela ndo incorporacdo da Estimulacéo

Cerebral Profunda para pacientes com Doenca de Parkinson.

12. PERFIL TANDEM

O exame de perfil TANDEM néo faz parte do Rol de cobertura do PLANSERYV até o momento.
A incorporacdo de inovagdes tecnoldgicas, por parte deste Sistema de Assisténcia, devera ser
precedida primariamente da revisdo sistematica e criteriosa dos estudos cientificos disponiveis,
considerando-se entre outros, a efetividade do novo método, o impacto econdmico junto ao

sistema de saude e sua potencial contribuicdo na recuperacéo da saude do paciente.

Cabe ressaltar que, constam no Rol do PLANSERYV o teste do pezinho basico e o ampliado,
além do teste da biotinidase, oferecendo cobertura para o diagnéstico da maioria das doencas

genéticas e congeénitas.

13. ANEL DE FERRARA

O Anel de Ferrara é um dispositivo médico implantavel no estroma corneano composto de
dois segmentos semicirculares, de espessuras variaveis, com 5mm de didmetro,

confeccionado com o material utilizado na confeccao de lentes intraoculares.

E utilizado para a regularizagdo de deformagdes corneanas causadas por patologias do tecido
e a correcdo ou diminuicdo de erros refracionais associados. Tendo seu uso mais frequente
para o tratamento de pacientes com ceratocone, com objetivo de regularizar a superficie
corneana que se encontra com uma forma cénica e irregular nestes casos. O Ceratocone é
Coordenacao de Gestao de Projetos de Saude/PLANSERYV
Nucleo de A¢des Estratégicas em Saude
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uma patologia cronica, degenerativa e progressiva da cOrnea, caracterizado por um
afinamento e encurvamento progressivo da cdrnea central ou inferior, capaz de provocar

deformacéo das imagens, aumento da miopia, astigmatismo regular e irregular

O anel corneano deve ser indicado quando nem os 6culos e nem as lentes de contato
conseguem melhorar a viséo do paciente, no intuito de reabilitar a visdo do mesmo. Porém, &
importante ressaltar que quase metade dos pacientes que fazem a cirurgia do Anelde Ferrara
ainda necessitara do uso de 6culos ou lentes de contato posteriormente para complementar a
correcdo da visdo. Indicado também na tentativa de prevenir ou adiar o transplante de cornea,
onde o ceratocone € a causa mais frequente, uma vez que se trata deprocedimento menos
invasivo (extra-ocular), reversivel e ajustavel; porém nadaimpede que se realize o transplante

penetrante, caso a cirurgia do anel ndo alcance o resultado esperado.

Apbs revisdo da literatura, o PLANSERV concluiu que ndo ha evidéncias suficientes
disponiveis no momento que possam fornecer conclusdes plausiveis a respeito da eficacia e
seguranca do Anel de Ferrara no tratamento do ceratocone.

Face ao exposto, o procedimento de Implante do Anel de Ferrara ndo faz parte do Rol de

cobertura desse Sistema de assisténcia.

14. BIOIMPEDANCIOMETRIA

A Bioimpedancia néo se prop0e a diagnosticar, tratar ou avaliar terapia especifica de nenhuma
patologia. Face ao exposto, 0 PLANSERV néo oferece cobertura assistencial para o exame

Bioimpedanciometria.

15. DISPOSITIVO INTRA-UTERINO .

O Dispositivo Intra-uterino (DIU) € um método contraceptivo de longa duracdo, mas
rapidamente reversivel com a retirada do mesmo, altamente confiavel, mais de 99% de
eficacia, com poucos efeitos adversos e seguro para a maioria das pacientes, incluindo
adolescentes e mulheres que nunca estiveram gravidas. O DIU nao consiste em tratamento

de patologia, mas sim um método contraceptivo de longa duracao.

Métodos anticonceptivos ndo possuem cobertura assistencial do PLANSERYV, tendo em vista
o disposto no Decreto n. © 9.552, de 21 de setembro de 2005 alterado pelo Decreto n°. 12.257

de 15 de julho de 2010, que aprova o Regulamento do Sistema de Assisténcia a Saude dos
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Servidores Publicos Estadual — PLANSERV, a saber:

“SECAO Il
DOS SERVICOS SEM COBERTURA

Artigo 16 — N&o estéo cobertos pelo PLANSERV:

Il - cirurgia de mudanca de sexo, impoténcia sexual,
tratamentos de disfuncéo erétil e de esterilidade, de
inseminacao ou fecundacdo artificial, métodos

anticonceptivos e suas reversdes, ginecomastia

masculina e abortamento provocado e suas
conseqtiéncias:*”

16. ESCLEROTERAPIA DE VARIZES DE MMI COM ESPUMA

A escleroterapia com espuma é um método terapéutico que utiliza a ecografia vascular
(aparelno de Ultrassom com Doppler) para a visualizagdo da espuma dentro do
vaso,permitindo maior seguranca e eficacia do método, melhorando os seus resultados. Desta
forma, a escleroterapia eco guiada € considerada uma técnica simples, segura e eficaz, com
baixo indice de complicacbes, podendo ser realizada em ambiente ambulatorial para o
tratamento de varizes de membros inferiores, com uso de anestesia local. Pacientes que
apresentam antecedentes de trombose venosa profunda, recente ou tardia, trombofilia,
gestacao, neoplasia e insuficiéncia arterial periférica (indice tornozelo-braco < 0,8) ndo sao

indicados para tratamento com escleroterapia eco guiada com espuma.

Na revisdo da literatura foram encontrados trés ensaios clinicos randomizados que
compararam técnicas minimamente invasivas (ablacdo com laser e escleroterapia com
espuma) com cirurgia convencional. Nenhum dos trés demonstrou superioridade das técnicas
minimamente invasivas em relacdo a cirurgia tradicional. Uma revisdo sistematica da
Cochrane com relacao a escleroterapia para grandes varicosidades, concluiu que os dados
publicados ainda sé&o insuficientes para recomendar esta técnica na pratica clinica. Quando
comparados a eficacia e seguranca da escleroterapia de espuma versus escleroterapia liquida
para o tratamento de varizes primarias dos membros inferiores, observou-se que a

escleroterapia com espuma apresentou eficacia maior do que a liquida.

A escleroterapia com espuma foi associada a taxas substanciais de refluxo da veia safena
magna e escores de qualidade de vida (CIVIQ) inferiores quando comparada com abla¢&o por

endolaser e cirurgia convencional. A cicatrizacdo das Ulceras ocorreu em 100% dos pacientes
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submetidos a cirurgia e 91,3% de pacientes submetidos a escleroterapia com espuma.

Complicagfes e qualidade de vida foram semelhantes nos dois grupos. A revisdo sistematica
de Nesbitt, 2014 concluiu que a atual evidéncia existente sugere que a ablacdo por laser,
escleroterapia com espuma e cirurgia de safena convencional sao igualmente efetivas no
tratamento de veias safenas magnas varicosas. Devido a grande heterogeneidade entre os
estudos e diferentes tempos de seguimento, a evidéncia apresenta falta de robustez em seus

desfechos.

Trata-se, portanto, de dois procedimentos com desfechos semelhantes (cirurgia convencional
e escleroterapia) quando bem indicados. Se por um lado a escleroterapia € economicamente
mais interessante, morbidade menor, por outro lado estimula uma sobre utilizacdo. A
incorporacao de tal tecnologia deve ser considerada para uma indicagéo que exclua a estética.
Deste modo sempre havera uma preocupa¢ao em como sera realizada a regulagao.

Considerando que a terapia para a patologia em epigrafe esta contemplada no PLANSERV
com mesma seguranca e eficdcia da nova tecnologia proponente, considerando os frageis
mecanismos de controle quanto a indicacéo e regulacdo do mesmo, o PLANSERYV optou por

nao oferecer cobertura assistencial para o procedimento de escleroterapia com espuma.

Em 2018 foi encaminhada proposta de incorporacao no Rol da ANS. O Comité concluiu pela
recomendacdo de incorporagdo do procedimento “Escleroterapia por espuma guiada por
ultrassom” com elaboragdo de DUT, contemplando apenas os casos mais graves(

classificagao V e VI).

17. IMPLANTE COCLEAR

A deficiéncia auditiva ndo é uma doenca de notificacdo compulséria, portanto a estimativa de
sua incidéncia é dificil em nosso pais. Acredita-se que existam 120 milhGes de deficientes
auditivos, ou seja, 2,2% da populacdo mundial (World Health Assembly, 1995). No Brasil,
estima-se que existam 31000 pacientes com surdez profunda que necessitam de implante
coclear, sendo 13950 individuos de 0-18 anos (Berruencos, 2000). A maioria dos pacientes
com perda auditiva, incluindo casos de perdas severas, é beneficiada com o uso de prétese
convencional. Porém, por ser um amplificador sonoro, a prétese auditiva necessita de uma
reserva coclear suficiente para que possa haver boa percepcédo do som e discriminacdo da

fala. Nos pacientes com pouca reserva coclear que ndo conseguem boa discriminagdo mesmo
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com amplificag@o sonora, o implante coclear é uma alternativa para reabilitagdo da deficiéncia
auditiva. O implante coclear € uma prétese eletrénica introduzida cirurgicamente na orelha
interna. Ao contrario da prétese auditiva convencional, o implante coclear capta a onda sonora
e transforma em impulso elétrico estimulando diretamente o nervo coclear. Vale ressaltar que
as proéteses e orteses convencionais (aparelhos de amplificagdo sonora) para tratamento da
surdez ndo sdo contempladas pelo PLANSERYV, conforme Decreto 9.552, alterado pelo
Decreto n°. 12.257 de 15 de julho de 2010.Sesséo Il “Dos itens sem cobertura”, Art. 16:

“Néo é coberto pelo PLANSERV’, item VI “Fornecimento de

proteses, ortese e seus acessorios, néo ligados a cirurgia”.

No entanto, a prétese coclear é implantada cirurgicamente, portanto ndo se aplica em tese a

este dispositivo legal.

Esta nova prétese tem custo unitario muito elevado (apenas a prétese — ndo inclui os conjuntos

de materiais e demais servigos, procedimentos e insumos necessarios a internacao).

Tendo em vista o universo de cerca de 500 mil vidas assistidas pelo PLANSERYV, faz-se
necessario a adogdo de mecanismos de controle com foco na economicidade e razoabilidade
buscando maior previsibilidade or¢camentaria visando garantir a todos os beneficiarios o

acesso aos servi¢os dentro dos limites financeiros impostos.

Neste contexto, o implante coclear ndo faz parte do Rol de cobertura do PLANSERV. A
incorporacao de inovagdes tecnoldgicas, por parte deste Sistema de Assisténcia, devera ser
precedida primariamente da revisdo sistematica e criteriosa dos estudos cientificos
disponiveis, considerando-se entre outros, a efetividade do novo método, o impacto
econdmico junto ao sistema de saude e sua potencial contribuicdo na recuperacdo da saude

do paciente.

18. SENSOR DE GLICEMIA

Trata-se de um novo sensor continuo de glicemia implantavel (Eversense, Senseonics) que
reflete de forma precisa os niveis de glicemia sérica por uma média de cerca de seis meses.
O sistema do sensor implantado de primeira geracdo compreende um pequeno sensor de

glicemia cilindrico em forma de bastdo com cerca de 15 mm de comprimento, que é
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implantado no brago, e um transmissor colocado na pele sobre o sensor implantado e que
vibra no corpo quando os pacientes atingem niveis predefinidos de glicemia alta ou baixa. O
transmissor também se comunica de forma sem fio com um aplicativo médico para
smartphone que exibe os resultados da glicemia e dispara alarmes no dispositivo mével. A

vida Util do sensor é de cerca de 150 dias.

O diabetes mellitus € uma doenga crOnica, caracterizada pelo comprometimento do
metabolismo da glicose, cujo controle glicémico inadequado resulta no aparecimento das
graves complica¢des que reduzem a expectativa de vida e comprometem a qualidade de vida
do portador desta doenca. As intervencOes terapéuticas do diabetes visam ao rigoroso
controle da glicemia e de outras condi¢cfes clinicas no sentido de prevenir ou retardar a
progresséo da doenga para as complicagdes cronicas micro e macrovasculares, assim como
evitar complicagbes agudas, em especial a cetoacidose e o0 estado hiperglicémico
hiperosmolar. O automonitoramento do nivel de glicose do sangue por intermédio da medida
da glicemia capilar € considerado uma ferramenta importante para seu controle, sendo parte
integrante do autocuidado das pessoas com diabetes mellitus insulinodependentes, ai
compreendidos os portadores de diabetes mellitus tipo 1 (DM1), diabetes mellitus tipo 2 (DM2)
que usam insulina e diabetes gestacional (DG). O uso de medidores (glicosimetros) e de tiras
reagentes deve ser individualizado e atender as necessidades do paciente. Por outro lado,
ndo existem evidéncias cientificas suficientes de que o automonitoramento rotineiro da
glicemia capilar nos pacientes diabéticos tipo 2 em terapia com hipoglicemiantes orais seja
custo - efetivo para o melhor controle da glicemia. Nesses casos, a glicemia capilar pode ser
realizada na prépria unidade de saude por ocasido das visitas regulares de avaliacao definidas

pela equipe conforme protocolo instituido.

Ressalta-se que através de campanhas, ou mesmo aquisi¢éo direta, muitos destes pacientes
dispbem de glicosimetros pessoais, conseguindo o monitoramento eficaz da glicemia, com

custos infinitamente menores quando comparado ao sensor de glicemia.

O PLANSERV possui um modulo de gerenciamento de pacientes portadores de
endocrinopatias, inclusive de pacientes com o referido perfil, entretanto esse Sistema de

Assisténcia a Saude nao oferece cobertura assistencial, para o sensor de glicemia.
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19. CGH-ARRAY

CGH-Arrayou Hibridacdo Gendmica Comparativa baseada em microarranjos é um dos
exames moleculares da area de citogenética humana que tem sido solicitado para uma
investigacdo no DNA do paciente, para deteccdo e diagnésticos de diversas sindromes
genéticas e pode ser acompanhado ou ndo de um exame mais especifico comoo
sequenciamento de DNA.Este exame consiste em uma técnica que permite estudar todo o
genoma humano de uma s6 vez, identificando ganhos (duplicacdes) e perdas (delecGes)de
segmentos cromossémicos, afetando genes sabidamente associados a doengas genéticas e
areas de perda de heterozigosidade maiores causadas por dissomiauniparental. Dentre os
diagnésticos que se beneficiam de um estudo de CGH-Array estao: Deficiéncia Intelectual,
Autismo, Atraso de Desenvolvimento Neuropsicomotor, Convulsdes, Atraso de Crescimento,

Atraso de Linguagem, Malformagfes Congénitas, Genitalia Ambigua e Sindromes Genéticas.

O exame de CGH-Array nao faz parte do Rol de cobertura do PLANSERYV.

20. SEQUENCIAMENTO DE GENES BRCA1E 2

O Sequenciamento Completo dos Genes BRCAL1 e BRCA2 é o exame que avalia a presenga
de mutacdes germinativas nestes genes, através do sequenciamento de nova geracao (Next
GenerationSequencing, NGS). Esse teste também pesquisa a presenca de rearranjos
(delegdes ou duplicagdes) nesses genes pela técnica MLPA (Multiplex Ligation Probe
Amplification);

Os Canceres hereditarios sdo causados por uma mutacao genética herdada ou desenvolvida
durante a formacdo do embrido. Nos casos herdados, é bastante comum haver historia de
diagnostico de cancer de mama ou ovario em um ou mais individuos do mesmo lado da familia.
Contudo, em cerca de 30-50% dos casos de tumores de mama ou ovario, causados por
mutacdo em BRCAL ou BRCA2, ndo ha histéria familiar prévia. As mutacbes nos genes
BRCA1 ou BRCAZ2 estéo relacionadas ao aumento do risco de cancer de mama precocemente
e em varios componentes da mesma familia, de modo que a pesquisa destas mutacdes esta
indicada em pacientes que possuam fatores de risco especificos, uma vez que apenas 0,1%
da populacdo possui genes BRCA 1 ou 2 defeituosos. As caracteristicas descritas como
indicativas de maior probabilidade de ocorréncia de mutacdo desses genes sao: diagnostico
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de cancer de mama ou ovario em trés ou mais membros da familia, diagndstico de cancer de
mama antes dos 50 anos de idade em pelo menos um membro da familia de primeiro grau,
pacientes com dois tumores de mama independentes, cancer de mama em homens.

O PLANSERV ndo proporciona cobertura assistencial para analise dos genes BRCA1 e
BRCA2. Ressalte-se que o PLANSERV disponibiliza exames diagnosticos para o
rastreamento e prevencado do cancer de mama, quais sejam: Ultrassonografia de Mamas,
Mamografia, Ressonancia Magnética, Puncao/ Bidpsia guiada por exames de imagem e Roll.

21. SEQUENCIAMENTO COMPLETO DO EXOMA

O PLANSERYV néo oferece cobertura assistencial para o procedimento de Sequenciamento
Completo do Exoma. Para avaliagdo génica, o PLANSERYV possui cobertura para o exame

Painel de Hibridizacdo Molecular com Pesquisa de Mdltiplas Seqiiéncias Génicas.

22. VIDEO-ELETROENCEFALOGRAMA PROLONGADO

O PLANSERYV disponibiliza aos seus beneficiarios os exames tradicionais para investigacao
e acompanhamento de crises epilépticas/epilepsia: Eletroencefalograma em sono e vigilia,
Eletroencefalograma prolongado por hora , Mapeamento cerebral ¢/ EEG, Mapeamento
cerebral c¢/ potencial evocado, Tomografia computadorizada de cranio e Ressonancia

magnética de cranio.

Face ao exposto, o procedimento de Video Eletroencefalograma nédo faz parte do Rol de

cobertura desse sistema de assisténcia.

23. BALAO INTRAGASTRICO

INDICACOES PARA COLOCACAO DE BALAO INTRAGASTRICO PELO PLANSERV:

1. Pacientes com IMC > 40 refratarios ao tratamento clinico que apresentem contra-
indicagbes documentadas em relatério de risco cirargico para realizacdo de
cirurgia bariatrica;

2. Pacientes com IMC > 35 refratarios ao tratamento clinico, com doencas
associadas a obesidade(Hipertensao Arterial Sistémica, Diabetes Mellitus,
Apnéia Obstrutiva do Sono, Dislipidemia, Hérnia Discal ou Osteoartrose),

refratarios ao tratamento clinico,que apresentem contra indicacées
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documentadas em relatério de risco cirdrgico para realizacdo de cirurgia

bariatrica;

3. Pacientes com IMC > 30 refratarios ao tratamento clinico com Hipertenséo
Arterial Grave: paciente em uso de trés ou mais drogas em dose maxima sem
controle adequado; 2- Insuficiéncia Respiratdria; 3- Diabetes Mellitus de dificil
controle: paciente em uso de trés ou mais drogas hipoglicemiantes orais ou trés
ou mais doses diarias de insulinoterapia sem controle, que apresentem contra
indicagcbdes documentadas em relatério de risco cirurgico para realizacdo de

cirurgia bariatrica;

TEMPO DE PERMANENCIA DO BALAO:

O Baldo pode ser mantido por 4 a 6 meses. Durante esse periodo o paciente deve permanecer
em acompanhamento médico e nutricional e fazer uso de um bloqueador de bomba de

protons.
CONTRA INDICACOES RELATIVAS:

Cirurgia gastrica prévia;

Dependéncia de alcool ou drogas;

Ulcera gastrica ou duodenal em atividade;
Uso crbnico de anticoagulantes;

Doencas do colageno;

Doenca inflamatoria intestinal;

Hérnia hiatal >5 cm;

Cirrose hepatica;

© © N o g bk wdhPE

Insuficiéncia renal crénica;
10. Gravidez;
11. SIDA.

CONTRA INDICACOES ABSOLUTAS:

1. Doencas da transi¢cdo géastrica potencialmente hemorragicas (excluindo as
relacionadas a hipertensado portal);
Esofagite grau lll;

3. Esobfago de Barret;
Uso cronico de AINES.
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A cobertura do Baldo Intragastrico pelo PLANSERYV, segue as condicdes estritas expostas

acima.
24, CYSTISTAT PARA CISTITE INTERSTICIAL

Em relagcdo a patologia cistite intersticial informamos que se caracteriza por irritacdo ou
inflamacao na parede da bexiga, podendo levar a espessamento da parede com reducéo da
capacidade de armazenar a urina e apresentar pontos de hemorragia. A Sindrome Dolorosa
causada pela cistite intersticial ocorre predominantemente em mulheres. E uma condigdo mal
- entendida com sintomas de dor na bexiga , aumento da freqiiéncia urinaria, urgéncia
miccional e nocturia.Os tratamentos desta patologia incluem intervencdes na dieta, estilo de
vida, medicamentos orais, tépicos, treinamento vesical, distensao hidrica da bexiga,
fisioterapia, estimulacao elétrica nervosa, cirurgia e instilagdes intravesicais de medicamentos.
Estas medicagdes intravesicais podem ser: dimetilsulfoxida (DMSO), &cido hialurénico,
heparina, entre outros. As taxas de sucesso sao geralmente modestas e ha pouco consenso

guanto a melhor forma de tratamento para essa condic¢&o.

O Cystistat possui registro ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria). Este
medicamento € indicado para substituir temporariamente a camada alterada de GAG do
epitélio da bexiga. A substancia ativa € uma fragéo do &cido hialurénico especifico, altamente
purificado, produzido por fermentacdo. Seu uso € indicado nas condicbes em que a camada
de GAG esta alterada, como na cistite intersticial, na cistite induzida por radiacéo, na cistite
causada por infec¢cdo, trauma vesical, urolitiase vesical, retengcdo urinéria e neoplasia da
bexiga. A injecdo intravesical com Cystistat € um tratamento com taxas de melhora dos
sintomas modestas, porem sem estudos clinicos randomizados que comprovem seu real
beneficio;

No que se refere a cobertura do referido medicamento em nivel ambulatorial, o0 Regulamento
do Sistema de Assisténcia a Saude dos Servidores Publicos Estaduais, aprovado pelo Decreto
n°9.552, de 21/09/2005, alterado pelo Decreto n°. 12.257 de 15 de julho de 2010, emseu artigo
16 que versa sobre os servicos sem cobertura, em seu inciso V, explicita que o fornecimento
de medicamentos de uso continuado e que sejam de regime ambulatorial, ndo sdo assumidos
pelo PLANSERYV, “exceto quando se tratar de Programas de Prevengao instituidos para o
PLANSERV". Nao ha programas instituidos no PLANSERV que assegurema esta terapia a

nivel ambulatorial.
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25. COBERTURA DE TSH RECOMBINANTE

O PLANSERV autorizard a utilizagdo de TSH recombinante através do procedimento
Pesquisa de Mestastase do Corpo Total com uso de TSH Recombinante (Thyrogen), apenas
para as situacfes que impliguem em maior risco devido a suspensédo do hormonio tireoidiano
ou quando o paciente apresentar hipopituitarismo, com nédo tolerancia grave ao hipotireoidismo

enddgeno, confirmada por relatério médico.

Realizag&o de PCI com iodo radioativo em pacientes com doencas de base agravadas pelo
hipotireoidismo:

1. Doencas psiquiétricas.

2. Insuficiéncia cardiaca congestiva grave (nivel Il ou IV) (documentada).

3. Doenca arterial coronaria (angina ou infarto agudo do miocardio), arritmias
cardiacas com risco de instabilidade pela suspensao do hormonio tireoidiano.
Doenca pulmonar obstrutiva grave.

Insuficiéncia Renal.
Passado de psicose por mixedema.

Idade superior a 60 anos.

© N o o &

Doenca extra tireoidiana (metastases cervicais ou a distancia) com possibilidade
de disseminagédo com a elevacdo do TSH por tempo prolongado.

9. Niveis de tireoglobulina elevados, que sugiram presenca de tecido neoplasico.

Pacientes sem comorbidades associadas e para as demais condigbes clinicas,
o TSH Recombinante néo é coberto pelo PLANSERYV. Nestes casos a elevacdo do TSH sera
fisiologica (e assistida) pela auséncia dos hormonios tireoidianos. Sendo autorizado o

procedimento cédigo: 3103003-3, Pesquisa de Metastase do Corpo Total.

26. CINACALCETE

O Cinacalcete é a substancia ativa do medicamento com o nome comercial € Mimpara®. O
Cinacalcete € um agente calcimimético que baixa diretamente os niveis de PTH (hormonio
paratireoidano), aumentando a sensibilidade dos receptores da paratiredide sensiveis ao
calcio. A reducao da PTH acompanha-se de diminuicdo dos niveis séricos de célcio. Sua

forma de apresentacdo € em comprimido de 30, 60 e 90mg.

Possui registro na ANVISA para as seguintes indicagfes:1. Tratamento do hiperparatiroidismo
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secundario em doentes com insuficiéncia renal, em didlise.2. Pode ser util na reducdo da
hipercalcemia em doentes com carcinoma da paratiredide ou hiperparatiroidismo primario em
gue nao possam ser removidas as glandulas paratiredides, ou quando o médico ndo considere

adequada a remocao das glandulas paratiredides.

O hiperparatiroidismo secundario, em diferentes graus de intensidade, associa-se com
frequéncia a insuficiéncia renal crénica (IRC). A patogénese do hiperparatireoidismo
secundario na insuficiéncia renal crénica é complexa. Os principais fatores envolvidos na sua
génese sao os niveis plasmaticos de fésforo, calcitriol e calcio. O fosforo foi implicado durante
muitos anos como o ponto de partida para o hiperparatireoidismo secundario. A diminui¢cdo da
excrecao urinaria de fosfato a partir de clearences de creatinina inferiores a 40 mL/min causa
um aumento do fosfato plasmético o que por sua vez acarreta uma diminuicdo do calcio
ionizado, com consequiente elevacao dos niveis de PTH. Além disso, o fésforo, também, pode
causar uma diminuicao da producao de calcitriol renal e ter um possivel efeito direto sobre as
glandulas paratireoideanas. Atualmente estd bem estabelecido na literatura que o controle da
hiperfosfatemia através de dieta e de medidas farmacolégicas, juntamente com a administragéo
de analogos da vitamina D, pode prevenir ou minimizar o hiperparatireoidismo secundario. O
tratamento da hiperfosfatemia visa reduzir os niveis séricos de fosforo, a reducéo da absorcao
gastrointestinal de fosforo é crucial para a prevencao de hiperfosfatemia e, consequentemente,

de hiperparatirecidismo em pacientes com reducéo funcional de néfrons.

Medicamentos que contém calcio, como o carbonato de célcio, séo atualmente os de primeira
escolha. Eles queimam o fosforo na luz intestinal, diminuindo sua absor¢éo no tubo digestivo.
O principal problema associado aos medicamentos a base de calcio € o fato de eles
freqUentemente resultarem em episodios transitérios de hipercalcemia, exigindo que se
reduza a dose de analogos da vitamina D e que se ajuste a concentragéo de calcio na solugao
de dialise.

A terapia calcimimética para hiperparatirecidismo secundario pode ser considerada um
beneficio, mas atualmente n&o foi comprovado resultado como a mortalidade cardiovascular,
osteodistrofia renal e fratura. Dessa forma, ensaios clinicos randomizados, com alimentacao
adequada e maior duracdo do tratamento sdo necessarios para determinar o uso mais
adequado desta nova classe de medicamentos. Nas revisdes sisteméticas, 0 uso de
cinacalcete teve pouco ou nenhum efeito na mortalidade por todas causas e efeitos imprecisos
em mortalidade por causa cardiovascular. O estudo com maior peso nos resultados
encontrados nas metanalises foi o EVOLVE, o qual apresentou algumas limitacbes que
comprometeram o resultado final, tais como: descontinuagé&o do uso do medicamento maior
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do que a prevista, uso de cinacalcete comercial por pacientes no grupo controle e desequilibrio
na idade entre os grupos na linha de base. Além disso, o0 custo elevado do medicamento

considera que ele seja pouco custo-efetivo.

O medicamento foi analisado pela CONITEC-SUS/MS em 2015, que deliberou por
recomendar a incorporagdo do cinacalcete para o tratamento de um grupo delimitado de
pacientes com Hiperparatireoidismo Secundario & Doenca Renal Cronica e submetidos a

dialise, com nivel de PTH acima de 800 pg/ml.

Tendo em vista o universo de cerca de 500 mil vidas assistidas pelo PLANSERYV, faz-se
necessario a adogédo de mecanismos de controle com foco na economicidade e razoabilidade
visando garantir a todos os beneficiarios o acesso aos servigos dentro dos limites financeiros

impostos.

Neste contexto, 0 medicamento Cinacalcete ndo faz parte do Rol de cobertura do PLANSERV
até o momento. A incorporacdo de inovacfes tecnolOgicas, por parte deste Sistema de
Assisténcia, devera ser precedida primariamente da revisdo sistematica e criteriosa dos
estudos cientificos disponiveis, considerando-se entre outros, a efetividade do novo método,
0 impacto econdmico junto ao sistema de saude e sua potencial contribuicdo na recuperacéo

da saude do paciente.

Como opc¢des de uso nos casos da indicacdo em bula estdo disponiveis na Tabela
PLANSERV:
1. Para hiperparatiroidismo secundario em doentes com insuficiéncia renal, em dialise,
e suas complicagdes, temos: sevelamer, hidroxido de aluminio, alcalciferol, calciferol,
desferroxamina.
2. Para hipercalcemia em doentes com carcinoma da paratiredide ou
hiperparatiroidismo  primario, temos: bisfosfonato (condrénato,pamidronato,

acidozolendrbénico e alendronato.

O PLANSERYV possui cobertura de procedimento de hemodialise com ressarcimento no
modelo de valor referencial de procedimento ambulatorial, abrangendo os itens de material

e medicamentos.
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27. IMPLANTE DE PROTESE PENIANA

Conforme DECRETO ESTADUAL N° 9.552 DE 21 DE SETEMBRO DE 2005 alterado pelo
Decreto n°. 12.257 de 15 de julho de 2010, que aprova o regulamento do Sistema de

Assisténcia a Saude dos Servidores Publicos Estaduais — PLANSERYV, a saber:

“SECAO Il
DOS SERVICOS SEM COBERTURA”- Art. 16 - Ndo estdo
cobertos pelo PLANSERV:

()

Il - cirurgia de mudanca de sexo, impoténcia sexual, tratamentos
de disfuncdo erétii e de esterilidade, de inseminacdo ou

fecundacao artificial, métodos anticonceptivos e suas reversoes,
ginecomastia masculina e abortamento provocado e suas
consequéncias e quaisquer outras internacfes hospitalares cuja

finalidade seja a de exclusivo controle da saude.

Il - “cirurgia plastica, tratamento clinico ou cirdrgico com
finalidade estética ou social — mesmo que justificados por uma
causa médica — gxceto quando necessarios a restauracdo das
funcies de al S ! | |

laud l6qico’ (arif ;

Considerando os aspectos legais, 0 PLANSERV proporciona cobertura assistencial para
tratamento de disfuncao erétil e impoténcia sexual masculina, em pacientes que apresentaram
esta disfuncdo, em decorréncia direta do céncer de prostata ou se seu tratamento,
comprovados por anatomia patologica. O PLANSERV oferece cobertura & protese peniana

semi-rigida.

Sobre as proteses penianas SEMI-RIGIDAS: Atualmente existem varios tipos de préteses
semi-rigidas de diferentes fabricantes. Em geral, sdo compostas por uma camada de silicone
firme que reveste uma outra de silicone macio (gel), ambas envolvendo uma cordoalha de
prata ou aco que permite uma boa rigidez na erecdo e da ao implante uma maleabilidade
satisfatéria. Sdo fornecidas em tamanhos e didametros variados. Ha também modelos

compostos por segmentos proximais ou distais que se encaixam ou Sao retiraveis, de acordo
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com a medida dos corpos cavernosos.

Importante registrar que o PLANSERV NAQ OFERECE COBERTURA AS PROTESES
INFLAVEIS. sejam a de dois volumes ou de trés volumes.

Ressalta-se que a vantagem proposta das proteses inflaveis em relagdo as semi-rigidas, € ser
menos perceptivel, quando o paciente ndo esta em relacdo sexual. Nao ha proposicao de

vantagens em relacéo a eficacia (rigidez e permanéncia da erecao).

Entretanto, a despeito que as proteses inflaveis possam ser menos perceptiveis que as semi-

rigidas, as mesmas tem vida util menor, necessitando troca em intervalos mais curto.

Realizamos uma reviséo ndo sistematica da literatura e ndo encontramos estudos clinicos que
comparem a eficacia, seguranca ou demais aspectos entre as proteses inflaveis em relacéao

as semi-rigidas.

Considerando que a prétese coberta pelo PLANSERV tem mesma eficacia das proteses
inflaveis, atendendo as necessidades clinicas de restabelecer a funcao erétil do paciente;
Considerando a enorme diferenca de valor entre as préteses (protese semi-rigida R$ 2.945,28
enquanto que as proéteses inflaveis variam entre R$ 60 e 90 mil reais); Considerando a
necessidade de alocar com responsabilidade e eficiéncia o recurso da salde, 0o PLANSERV

nao oferece cobertura as proteses inflaveis.

Conforme exposto, o PLANSERYV assegura a cobertura da prétese peniana semi-rigida, para
o tratamento da disfuncéo erétil, decorrente de complicagbes do cancer de prostata ou de
terapias (prostatectomia) para o tratamento do cancer da prostata, desde de que comprovado

por exame anatomopatoldgico.

28. OSTEOTOMIA EM CIRURGIA BUCO-MAXILO-FACIAL

As osteotomias sd@o cirurgias realizadas com segmentacdo do osso com finalidade de
reconstituir sua forma normal, retirar um corpo estranho ou um tumor. A Osteotomia de Le
Fort | constitui-se em técnica cirlrgica que visa o reposicionamento da maxila (por adicdo
Ossea através de enxertos e colocacdo de placas ou subtragdo do osso através de
ressecgbes) com O objetivo de tratar deformidades dento faciais, promovendo o
restabelecimento funcional e/ou estético. O procedimento é realizado normalmente em
ambiente hospitalar e sob anestesia geral. A osteotomia segmentar de maxila € um
procedimento que tem se tornado cada vez mais comum nas cirurgias para correcdes das
deformidades dentofaciais, € indicada para a correcdo das discrepancias maxilares nos
diferentes planos e num Unico tempo cirargico, otimizando assim, o tempo de tratamento a
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gue o paciente é submetido.

Este procedimento encontra-se na interface de procedimentos médicos e odontoldgicos,
integrando o elenco de procedimentos descritos na Tabela de Procedimentos Médicos
(adotada por este Sistema de Assisténcia), possuindo, assim, cobertura assistencial desde
gue ndo se caracterize como procedimento odontoldgico, tdo pouco com finalidade
estética, e que represente uma cirurgia para correcao de patologias que, apesar de
serem de buco-maxilo, oferecem risco a saude geral do paciente. Sua pratica por
cirurgides-dentista especializados em cirurgia e traumatologia buco-maxilo facial € amparada
pela Resolucédo n.° 63/2005 do Conselho Federal de Odontologia (Artigos 41 a 50).

Este Sistema de Assisténcia ndo possui cobertura para a realizagdo deprocedimentos
odontolégicos conforme Decreto n. © 9.552 de 21 de setembro de 2005, alterado pelo Decreto
n°. 12.257 de 15 de julho de 2010 em seu artigo 16, item VII que aprova o Regulamento do

Sistema de Assisténcia a Salde dos Servidores PUblicos Estaduais — PLANSERV, a saber:

Art. 16 - N&o estao cobertos pelo PLANSERYV:
VII - procedimentos odontologicos.

O PLANSERYV, via de regra, autoriza procedimentos e materiais para a reducao de fraturas,
enxertos 0sseos, exéreses de tumores e corpos estranhos e outros tratamentos solicitados no
ambito do sistema estomatognatico que envolvam impacto sistémico, risco, inclusive de morte,

ou sequelas para os pacientes.

29. PAC- PROCESSAMENTO AUDITIVO CENTRAL

PROCESSAMENTO AUDITIVO CENTRAL (PAC) néo esta contemplado no Rol de cobertura
desse Sistema de Assisténcia.essalta-se que, a cobertura de tratamentos em fonoaudiologia
esta contemplado no Decreto 12.257 de 15 de julho de 2010, desde que previsto em programas
instituidos pelo PLANSERV. A saber a fonoaudiologia esta prevista nos programas de
Pediatria, programa de Saude do ldoso e pacientes internados, todos com critérios

especificos.

30. SEQUENCIAMENTO GENETICO

O DNA podde ser decifrado no final da década de 1970, quando dois grupos de pesquisadores,
um liderado por Sanger e outro por Gilbert desenvolveram diferentes estratégias de

sequenciamento. Nos dias atuais existem as técnicas de sequenciamento de nova geracao,
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as NGS, e as técnicas de terceira geracao. Em todos os processos utilizados, o objetivo final
do sequenciamento de DNA ¢é a leitura e identificagcdo da ordem exata em que estdo as bases

nitrogenadas, o que determina cada gene.

O Sequenciamento Genético é umatécnica que envolve processos bioguimicos que permitem
identificar cada nucleotideo (base) em uma cadeia de DNA, como uma leitura, letra a letra. O
sequenciamento clinico envolve o uso de Sequenciamento Genético e analise bioinformética
para o diagndstico de condi¢cdes de interesse clinico, como doencas raras e tumores.A analise
gendmica envolve grandes desafios na interpretagdo de enormes quantidades de dados. O
nosso DNA possui aproximadamente 20.000 genes em tamanhos diferentes. Cada gene é
formado por quatro bases nitrogenadas chamadas de adenina, citosina, guanina e timina e
que séo representadas, respectivamente, pelas letras A, C, G, T. Ha cerca de trés bilhdes
dessas letras em todo 0 nosso genoma. A técnica de Sequenciamento Genético é realizada
guando o médico geneticista suspeita de uma doenca especifica e realiza 0 sequenciamento
relacionado com a enfermidade. Por exemplo, quando um paciente, clinicamente, apresenta
Fibrose Cistica. Essa doenca é caracterizada por afetar a produ¢do de muco, principalmente
nos pulmoes e péancreas, podendo causar infecgdes de repeticdo, baixo ganho de peso e
alteracfes nas enzimas pancreaticas. Para descobrir a alteragéo genética especifica, ou sejaa
troca de uma ou mais letras no DNA, o médico geneticista solicita 0 Sequenciamento do Gene
CFTR, relacionado a Fibrose Cistica.

O Sequenciamento Genético ndo faz parte do Rol de cobertura desse Sistema de Assisténcia.

31. MUSICOTERAPIA

Musicoterapia consiste em uma terapia complementar alternativa que utiliza a musica e seus
elementos constituintes (ritmo, melodia e harmonia) em um processo destinado a facilitar e
promover comunicacao, relacionamento, aprendizado, mobilizacéo, expresséo, organizagao
e outros objetivos terapéuticos. Esta atividade é exercida por um profissional legalmente

formado (musicoterapeuta).

A despeito de poder ser utilizada em diversos segmentos da salde, desconhecemos estudos
clinicos com evidéncia de bom nivel, que tenha demonstrado a eficacia da musicoterapia (em

monoterapia) para uma patologia em especifico.

A musicoterapia ndo possui cobertura assistencial do PLANSERV.
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32. RESSONANCIA NUCLEAR MAGNETICA CARDIACA

Os exames ndo invasivos mais frequentemente utilizados no diagndstico cardiaco sao o teste
ergométrico, o ecocardiograma sob estresse farmacoldgico ou com exercicio, a cintilografia
miocardica de perfusdo, a ressonancia magnética cardiaca (RMC) e a tomografia

computadorizada cardiaca (TCC).

A Ressonancia Magnética Cardiaca associa o estudo anatémico e funcional, a caracterizagdo
tecidual, estudo de fluxos e estudo de isquemia. E atécnica gold-standard para a quantificacéo
de volumes, massa e funcéo cardiaca, quer do ventriculo esquerdo, quer do ventriculo direito.
As principais indicagfes séo o estudo de miocardiopatias, estudo de grandes vasos, massas e

tumores, doencas do pericardio e cardiopatias congénitas.

Permite avaliacdo da funcao global e regional miocardica, detec¢éo e quantificacdo de areas
de infarto do miocéardio sem utilizar-se de radiagdo ionizante ou contrastes nefrotoxicos, sendo

um dos métodos de maior seguranca no diagnostico cardiovascular).

Apesar da RNM cardiaca ser exame classe | para avaliagdo de funcdo, volume e massa
ventricular, além de diagndstico de isquemia miocéardica, sabe-se que atualmente existem
exames equivalentes, sem prejuizo na qualidade diagndstica (Ecocardiograma;
Ecocardiograma com estresse e cintilografia miocardica de repouso e estresse), com melhor
relacdo custo-efetividade; em muitas destas indicacfes o exame pode ser substituido por
outro método diagndstico, jA bem estabelecido na literatura médica quanto a
sensibilidade/especificidade/acuracia /seguranga e com custo financeiro menor.

Lastreados na Il Diretriz de RNM e TC da Sociedade Brasileira de Cardiologia e do Colégio
Brasileiro de Radiologia (Dezembro 2014) abaixo listadas, elaboramos os parédmetros para
autorizacéo deste exame, sendo: .

1. Cardiopatia congénita complexa, cuja anatomia ndo é totalmente definida pelo
ecocardiograma.

2. Doenca coronariana: estudo de viabilidade miocardica p6és-infarto do miocardio,
apenas quando se pretende procedimento de revascularizacdo miocardica ou
angioplastia e existe davida diagndstica sobre a presenca de viabilidade de area
do miocérdio.

3. Miocardiopatias: apenas quando o Ecocardiograma n&o estabelecer o
diagnostico. (Prestador devera encaminhar laudo de ecocardiograma que
justifique a solicitacao).

o Miocérdio ndo compactado;
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Miocardites agudas;
Miocardiopatiasiderética;
Miocardiopatia hipertrofica;
Miocardiopatia restritiva (amiloidose, endomiocardiofibrose);
o Displasia arritmogénica do VD(DAVD).
4. Doencas do pericardio e tumores cardiacos, apenas quando o ecocardiograma

0O O O O

naoestabelecer o diagndstico ou no auxilio ao planejamento cirargico.
5. Em pré operatério de ablagdo por cateter de fibrilagdo atrial, para definicdo
anatbmicadas veias pulmonares.

Ao se verificar as principais indicagdes e confronta-las com a diretriz brasileira, todas estao
entre as classes | e lla- DAVD (1), cardiopatia congénita(l),pesquisa de viabilidade miocardica
(I) e avaliacdo de miocardite (lla).

33. PCR PARA TALASSEMIA ALFA

A Talassemia alfa € uma sindrome resultante de distlrbios na sintese da cadeia da globina
alfa que formam o tetrdmero da molécula da hemoglobina e pode ser classificada em quatro
tipos de acordo com o numero de genes alfa afetado: portador silencioso; traco alfa
talassémico, doenca de hemoglobina H e hidropsia fetal. A diminui¢cdo na sintese de globina
alfa causa a producado inadequada de hemoglobina que resulta em anemia microcitica e
hipocrdmica. Causa também o acumulo de cadeias do tipo beta, no interior do eritrdcito, pela
falta de balanceamento com a sintese da globina alfa afetada. O resultado deste
desbalanceamento é a formacéo de tetrameros de cadeias beta denominados Hb H.

A Talassemia alfa € a mais comum e sua forma de apresentacao pode ser como portador
assintomatico, quando s6 uma cadeia alfa esta reduzida e ndo ha sintomas neste caso; traco
talassémico quando duas cadeias alfa estdo reduzidas e também n&o ha sintomas neste caso,
mas 0 hemograma apresenta habitualmente uma anemia microcitica; doenca de hemoglobina
H, quando trés cadeias alfa estdo reduzidas e neste caso, 0s pacientes apresentam anemia
hemolitica, esplenomegalia, e alteracdes esqueléticas devido a eritropoiese aumentada e
estes sintomas podem variar de intensidade de individuo para indiviuduo e hidropsia fetal,
quando quatro cadeias alfa estdo reduzidas, causa parto prematuro, hepatomegalia excessiva
e morte fetal. O diagnéstico da Talassemia alfa geralmente é laboratorial, pelo hemograma,
pela eletroforese de hemoglobina, com a pesquisa de hemoglobina H e mais recentemente
pela biologia molecular com PCR para Talassemia alfa. Este teste ndo deve ser utilizado para

o diagnéstico inicial de Talassemia. Esta reservado para os casos suspeitos de Talassemia
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para confirmacédo diagnéstica e aconselhamento genético.

Em publicacdo na Revista Brasileira de Hematologia e Hemoterapia, Oliveira et al., alicercados
pela experiéncia acumulada em mais de 35 anos em pesquisa sobre hemoglobinopatias pelo
Instituto de Biociéncias, Letras e Ciéncias Exatas (Ibilce) da Universidade Estadual Paulista
(Unesp), em Sao José do Rio Preto, enfatizam a importancia da investigacao diagnéstica da
Talassemia alfa por meio da utilizagdo de metodologias relativamente simples, de elevada

reprodutibilidade e que podem ser facilmente aplicadas aos laboratoérios de rotina.

O PLANSERYV néo proporciona cobertura assistencial para o exame de PCR para Talassemia
alfa. Ressalte-se que o PLANSERYV disponibiliza exames diagnésticos para a Talassemia alfa,

quais sejam: hemograma e eletroforese de hemoglobina.

34. TRATAMENTO DE REABILITACAO VESTIBULAR

Quando o sistema auditivo e vestibular apresentam algum problema, individualmente ou em
conjunto, surgem como sintomas principais a tontura e/ou vertigem, com ou sem sintomas
neurovegetativos. A Reabilitacdo Vestibular surge como mais um recurso, juntamente com
terapia medicamentosa. Consiste em um procedimento terapéutico fisiolégico, indicado em
pacientes com vertigem causada por disfuncao vestibular periférica, que se propde promover
uma estabilidade visual, aumento da estabilidade postural e dindmica, atenuagdo da
sensibilidade visual a movimentacdo e melhora da interagdo vestibulo-visual, proporcionando

melhora na qualidade de vida. O procedimento € realizado por profissional fonoaudi6logo.
Reabilitacao Vestibular ndo faz parte do Rol de cobertura desse sistema de assisténcia.

Ressalta-se que, a cobertura de tratamentos em fonoaudiologia esta contemplado no Decreto
12.257 de 15 de julho de 2010, desde que previsto em programas instituidos pelo PLANSERYV.
A saber a fonoaudiologia esta prevista nos programas de Pediatria, programa de Saude do

Idoso e pacientes internados, todos com critérios especificos.

35. ESFINCTER URINARIO ARTIFICIAL E INJECAO DE AGENTES PERI-URETRAIS
NO TRATAMENTO DA INCONTINENCIA URINARIA POS PROSTATECTOMIA

A incontinéncia urinaria pds-prostatectomia (IUPP) € uma complicacao de dificil tratamento e

que causa um profundo impacto negativo na qualidade de vida do individuo. A IUPP pode
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ocorrer tanto no tratamento da hiperplasia prostética benigna como no tratamento do cancer
de prostata. No tratamento da doenga benigna, esta complicagdo ocorre em menos de 1% dos
casos. Na prostatectomia radical, a incidéncia varia de 2% a 87%. Esta ampla variagéo €
explicada pelas diversas metodologias empregadas na avaliacao da incontinéncia e também
pelos diversos graus de intensidade da mesma, sendo que a média apOs prostatectomia
radical retropubica ou perineal esta em torno de 0% a 12,5%). O tratamento cirdrgico esta
indicado quando a incontinéncia persiste ap6s o tratamento conservador. O tratamento
invasivo ndo deve ser precoce, sendo aconselhado um minimo de seis meses entre a
prostatectomia e a sua indicacéo, conforme descrito na Diretriz de Incontinéncia Urinaria Pds-
Prostatectomia do Conselho Federal de Medicina. Atualmente, o tratamento cirargico baseia-
se em trés procedimentos: injegdo de agentes periuretrais, procedimentos de compresséo

uretral e o implante de esfincter artificial

Apés avaliacdo das evidéncias e custo efetividade, o PLANSERV definiu pela nao
incorporacdo do tratamento com injecdo de agentes peri-uretrais, incluindo Macroplastique,
devido aos baixos indices de sucesso do procedimento em longo prazo. Contudo, o
PLANSERYV definiu pela incorporagéo do Tratamento Cirdrgico de Incontinéncia Urinaria POs-
Prostatectomia (IUPP) pela técnica de Esfincter Artificial. O PLANSERYV assegura cobertura
assistencial para o Tratamento Cirlrgico de Incontinéncia Urinaria, cédigo: 56.06.012-2,
acrescido do material parametrizado por este Sistema de Assisténcia, Esfincter Urinario
Artificial, em conformidade com o Rol de Procedimentos Médicos, desde que atendido os
critérios clinicos e administrativos para autorizacdo (todos os critério abaixo devem ser

atendidos para obter a autorizagcéo do procedimento):

Pacientes no pds-operatorio de prostatectomia radical por neoplasia da prostata.
2. Comprovagao por relatério médico e anatomia patoldgica de procedimento
cirurgico realizado hd mais de 01 ano da data da solicitagdo do tratamento
cirurgico de incontinéncia urinaria.
3. Ter realizado neste periodo de 01 ano, antes do tratamento cirdrgico de

incontinéncia urinaria, medidas gerais, comportamentais e fisioterapia.
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36. ACIDO ZOLEDRONICO

. ACIDO ZOLEDRONICO 4mg

O Acido Zoledrénico é um medicamento da classe dos bifosfonatos que age inibindo a
reabsorcao 0ssea osteoclastica e reduz os niveis de célcio sériconas condicbes em que ha

elevacao, particularmente na hipercalcemia induzida por tumor.

O PLANSERV proporciona cobertura assistencial ao uso de Acido Zoledrénico 4mg
cadastrado na Tabela PLANSERV de Medicamentos, em nivel ambulatorial, aos beneficiarios

inseridos no Programa de Oncologia, nas seguintes situagdes:

o Tratamento da hipercalcemia induzida por tumor (HIT), definida como calcio sérico
corrigido pela albumina (cCa) = 12,0 mg/dL [3,0 mmol/L].

o Prevencao de eventos relacionados ao esqueleto em pacientes com cancer metastatico
No 0SSO.

o Prevencdo da perda 6ssea decorrente do tratamento antineoplasico a base de hormonios
em pacientes com cancer de préstata ou cancer de mama.

NOTA: Saliente-se que n&o hé restricdo ao uso do Acido Zoledrdnico aplicado a
pacientes internados com as indicagdes acima, assim como hipercalcemia de outras

etiologias.

. ACIDO ZOLEDRONICO 5mg

O 4&cido zoledrénico pertence a classe de bisfosfonatos contendo nitrogénio e atua
especificamente nos ossos. E um inibidor da reabsorcéo 6ssea mediada por osteoclastos.

O PLANSERV proporciona cobertura assistencial ao uso de Acido Zoledrénico 5mg
cadastrado na Tabela PLANSERYV de Medicamentos, em nivel ambulatorial, aos beneficiarios
inseridos no Programa de Suporte Medicamentoso exclusivamente para Patologia - Doenca

de Paget Ossea, conforme Protocolo Clinico publicado no site do Planserv.

O PLANSERV néo oferece cobertura ao uso de bifosfonato para pacientes com

osteoporose.

Coordenacao de Gestao de Projetos de Saude/PLANSERYV
Nucleo de A¢des Estratégicas em Saude

| 34




Governo bo EsTapo ba Bania Q/\///\‘///
Secretéaria da Administracao Planserv

Assisténcia @ Soude dos Servidores Pabiicos Estaduais

37. BERA COM SEDACAO

O BERA é coberto pelo PLANSERYV nas seguintes indicacdes:

1. Na determinacéo da audigcdo em lactentes, criangas pequenas ou pacientes

gue ndotenham condi¢des de responder a audiometria convencional.

2. Nalocalizagédo da perda auditiva e diagnostico diferencial da surdez neurossensorial.

N&o raro, faz-se necessaria a sedacao do paciente para conseguir a realizacao do exame.
Considerando que este procedimento ndo prevé porte anestésico no Rol de Procedimentos
Médicos do PLANSERYV, quando for necessaria a utilizacdo da sedacao, o prestador devera
solicitar o procedimento de sedagdo complementar, através do codigo 16.08.005-0 "Anestesia
Eventual Para Procedimentos Diagnoésticos - Sem Porte Na Tabela".

O PLANSERY oferece a cobertura de sedacao para realizacdo do exame BERA, nas seguintes

condicdes:

1. Criangas menores de 6 anos, que ndo tenha conseguido realizar o exame.
2. Criangas entre 6 e 10 anos portadores de autismo, ou hiperatividade com ou
sem déficitde atencdo, que ndo tenha conseguido realizar o exame.

38. ANGIOTOMOGRAFIA DE CORONARIAS

Na cardiologia aimagem cardiaca é tecnicamente um desafio ja que o coragcdo é um o6rgédo em
constante movimento e as artérias coronarias possuem anatomia tortuosa e diametro reduzido.
A angiografia coronariana por TC ou angiotomografia de coronariasé um exame de tomografia
computadorizada com administragdo de contraste iodado que permite identificar os vasos
coronarianos, delineando sua anatomia, 0 que pode determinar a presenca e o grau de
estenose no seus lumens com obstrugdo maior que 50% da luz do vaso. O uso do contraste
também permite realizar uma analise funcional dos ventriculos e a diferenciagédo entre o
miocéardio normal e o miocardio cicatrizado, assim como identificac&do de placas calcificadas
endo calcificadas. A angiotomografia coronaria € um exame ndo invasivo proposto como
alternativa a angiografia coronaria invasiva ou cineangiocoronariografia (cateterismo
cardiaco)para a investigacdo da doenca arterial coronariana (DAC), em pacientes de baixo

risco de DAC.
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O cateterismo cardiaco € um exame invasivo, e a tecnologia médica tem buscado identificar
outros exames menos invasivos, que possam diagnosticar ou pelo menos triar, com mais

segurancga, os pacientes que de fato precisardo de investigacdo invasiva. Dentre estes:

1. Exames funcionais (que avaliam indiretamente a insuficiéncia de sangue no
musculo cardiaco) tais como: o teste ergométrico, 0 ecocardiograma de
estresse, a cintilografia miocardica de estresse.

2. Exame anatbmico, que vé a placa de aterosclerose e vasos, mas nao identifica,

se esta leva a isquemia como a angiotomografia coronariana.

Todos estes exames possuem cobertura assistencial pelo PLANSERV, sendo que a

angiotomografia é coberta seguindo diretriz de utilizacao.

Existem fatores de risco que predizem a probabilidade de o individuo apresentar DAC. Esses
fatores incluem idade avancada, sexo masculino, tabagismo, hipertenséo, diabetes, obesidade,
sedentarismo, histéria familiar, perfil lipidico alterado. Esses fatores foram utilizados para
desenvolver sistemas de classifica¢éo de risco absoluto na pratica clinica, como o Framingham,que
projeta o risco absoluto em dez anos e o método de Diamond-Forrester. Essas projecdes de risco
sdo utilizadas para direcionar estratégias de prevencado primaria para reduzir o risco de eventos
nos diferentes grupos de pacientes, bem como direcionar a investigacdo diagndstica na
dependéncia da probabilidade de risco e sintomatologia. O método de Diamond-Forrester

envolve o uso de uma tabela simplificada.

Probabilidade pré-teste em pacientes com dor toracica (%)

Angina Tipica Angina Atipica Dor ndo anginosa

Homem Mulher Homem Mulher Homem Mulher

30-39 59,1 22,5 28,9 9,6 17,7 53
40-49 68,9 36,7 38,4 14 24,8 8
50-59 77,3 47,1 48,9 20 33,6 11,7
60-69 83,9 57,7 59,4 27,7 43,7 16,9
70-79 88,9 67,7 69,2 37 54,4 23,8
>80 92,5 76,3 77,5 47,4 64,6 32,3

(adaptado de T.S.S. Genders ET AL, 2011)
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As possiveis vantagens da angiotomografia de coronarias em relacdo ao exame padrao ouro
(cateterismo cardiaco) devem ser consideradas em relagdo aos potenciais riscos associados
aesta tecnologia. Além da utilizacdo da radiacdo, os riscos da utilizacdo da angiotomografia
também estdo relacionados ao uso de meios de contraste e a necessidade de uso de
medicamentos para controle da frequéncia cardiaca, condicdo indispensavel para a
realizacdodo exame. Além disso, deve-se considerar o risco deste exame ndo esclarecer o
diagnéstico do paciente ou ndo permitir a decisdo da melhor conduta terapéutica, havendo a
necessidade de realizar o cateterismo cardiaco em um segundo momento, expondo o paciente
a uma quantidade ainda maior de radiagdo e meios de contraste, aumentando o risco de

complicag@es (Ex: Insuficiéncia renal secundaria ao uso de contraste).

Os pacientes que mais se beneficiam desta tecnologia séo os pacientes de risco intermediario
com testes funcionais nado invasivos (teste ergométrico, cintilografia do miocardio ou

ecocardiograma de stress) inconclusivos ou conflitantes.

O PLANSERYV proporciona cobertura assistencial para angiotomografia de coronarias quando

houver uma das seguintes condicdes:

1. Avaliacao de pacientes sintomaticos com probabilidade pré-teste de 10 a 70%
calculada segundo os critérios de Diamond Forrester, como uma op¢ao a outros
métodos diagndsticos de doenca arterial coronariana;

2. Em pacientes com quadro clinico suspeito de DAC com testes funcionais de
isguemia prévios inconclusivos ou conflitantes;

3. Em pacientes com sintomas continuos de DAC e testes funcionais prévios
negativos para isquemia ou inconclusivos;

4. Em pacientes em pré-operatorio de TAVI (Implante transcateter de prétese
valvar adrtica) para avaliagdo anatomica;

Pacientes com suspeita de coronarias anémalas;

Em sala de emergéncia nos pacientes com dor toracica aguda, com TIMI RISK 1
e 2 (baixo risco), com sintomas compativeis com sindrome coronariana aguda
ou equivalente anginoso e sem alteracdes isquémicas ao ECG e marcadores

de necrose miocardica inalterados.
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39. MANTA TERMICA

O PLANSERV oferece cobertura ao uso da Manta Térmica. Ressalta-se que a Manta
Térmica nao precisa de autorizagao prévia, entretanto é objeto de validacao da auditoria de
contas.

Os critérios para autorizagdo de Manta Térmica sdo elencados abaixo:

Cirurgia com duragéo acima de 120 minutos;
Cirurgia traumatol6gica com choque;
Cirurgias em criangas menores de 5 anos;
Cirurgia de médios e grandes queimados;

Prevencao de hipotermia em paciente com idade acima de 60 anos;

© gk~ w NP

Hipotermia (temperatura < 36° C).

40. ACUPUNTURA

A Acupuntura ndo esta prevista no escopo de cobertura desse sistema de assisténcia.
Ressalta-se que 0 PLANSERYV oferece cobertura de diversos métodos terapéuticos, nas
quais a acupuntura esta indicada, em particular, na terapia da dor crbnica, estédo

assegurados a fisioterapia e blogqueios de pontos gatilho.

41. ALCA DE POLIPECTOMIA E AGULHA INJETORA NA TERAPIA DOS POLIPOS
GASTRICOS.

Os Pdlipos Gastricos sdo pequenas lesfes elevadas da mucosa gastrica, geralmente
assintomaticos e diagnosticados por acaso em exames de endoscopia digestiva. A sua
incidéncia em geral é baixa, variando entre 0,33 a 6,35% dos exames endoscoépicos
realizados. A maioria dos Pdlipos Gastricos (cerca de 70%) tem dimenséo inferioral cm e a
natureza histologica dos mesmos varia de acordo com a populacédo estudada. Em geral, os
polipos de glandulas fundicas variam de 9,4- 70%, seguidos pelos poélipos hiperplasicos em
cercade 16-60,9% dos casos e finalmente os adenomatosos representando cercade 4 a12%
dos casos. Entretanto a prevaléncia de cada tipo histol6gico varia de acordo com alocalizacao
do pdlipo: Os polipos adenomatosos localizam-se em 66,7% no antro enquanto que 0s nao
adenomatosos correspondem a 31% dos casos. Ja no fundo gastrico predominam os pélipos
hiperplasicos.
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A definicdo histopatolégica de um Pdlipo Gastrico ndo é possivel ao olhar endoscépico,
necessitando-se do auxilio do patologista, uma vez que do resultado da biopsia dependera a
conduta a ser adotada. Em geral, os pélipos sésseis menores que 0,6 cm podem ser retirados
com a pinca de bidpsia gastrica, ndo havendo necessidade de uso de al¢ca de polipectomia.
J& os polipos maiores que este didmetro ou os pediculados requerem uso de alca de
polipectomia. A maioria dos trabalhos e consensos refere que a indicagdo de polipectomia é
inconteste para lesdes superiores a 1,0 cm. Lesdes menores que este tamanho podem ser
biopsiadas inicialmente e a depender do resultado do estudo anatomo-patolégico, pode-se

proceder & polipectomia posterior ou encaminhar o paciente para cirurgia na minoria dos casos
(principalmente em casos de adenocarcinomas). No entanto, na pratica diaria geralmente todo
polipo deve ser preferencialmente retirado em sua totalidade no ato da endoscopia, evitando
a repeticdo do exame posteriormente. Excecdo para 0s casos em que 0 paciente apresente
alguma condicdo subjacente que aumente o risco de sangramento pos procedimento. Nestes
casos 0 polipo deve ser biopsia do e posteriormente programado nova endoscopia para

retirada do mesmo.

N&o é necesséario uso de agulha injetora para realizacdo de polipectomia, independente do
tamanho e natureza do polipo. O uso da agulha injetora somente se justifica para retirada de
lesdes planas (sem elevacdo da mucosa) que apresentem diametro superior a 0,6 cm. Lesdes

planas menores que 0,6 cm podem ser retiradas com pin¢a de bidpsia gastrica.

A medida do tamanho do pdlipo & endoscopia é feita comparando-se ao tamanho da pinga de
bidpsia aberta, que possui diametro de 0,6 cm. Sendo assim, pode ocorrer uma peqguena
divergéncia entre o tamanho da leséo referida durante o exame endoscopico e o tamanho real
da peca mencionado na anatomia patologica, ndo sendo comum a ocorréncia de divergéncias
muito discrepantes.

Critérios de Cobertura pelo PLANSERV:

e O PLANSERYV assegura a cobertura do uso da al¢ca de polipectomia apenas para
polipos gastricos maiores que 0,6 cm. Para os pélipos menores que 0,6 cm, sera
autorizado apenas o codigo de "Polipectomia de eséfago, estbmago e duodeno
(Independente do numero de pdlipos)" cédigo: 40202550, em adicdo ao valor
referencial de Endoscopia Digestiva Alta.

e A agulha de esclerose ndo deve ser autorizada para lesdes elevadas, exceto se
houver justificativa para mucosectomia associada a polipectomia. Estes casos
especiais devem ser avaliados tecnicamente previamente a realizacdo do

procedimento.
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e A autorizacao de hemoclipes para polipectomias sé caberd em casos em que haja
risco de sangramento consideravel, ou seja, para polipos grandes, com pediculo
grosso ou que apos a sua retirada tenha ocorrido sangramento relevante e
persistente. Neste caso a autorizacdo podera ocorrer posteriormente ao
procedimento.

42. AVALIACAO ENDOSCOPICA DA DEGLUTICAO (AED)

A Avaliacdo Endoscoépica da Degluticdo tera cobertura para o PLANSERV apenas em
pacientes internados e que apresentem disturbio da degluticio importante, impactando
diretamente na recuperacao clinica e na alta do paciente. A cobertura esta garantida nas
seguintes condigdes:

1. Pacientes que tenham apresentado Broncoaspiracao;

2. Regurgitagéo oral ou nasal,

3. Infeccdes respiratérias de repeticao;

4. Disfagia orofaringea (dificuldade para deglutir) impossibilitando oresgate da via

oral de forma comprovadamente segura.

As condig0es clinicas onde podem ser habitualmente encontradas as condi¢es descritas
para indicagao:
1. Membrana esofagica
Diverticulo de hipofaringe
Barra cricofaringeana
Tumor da orofaringe
P&s-operatorio de cirurgias sobre a boca, faringe, laringe, pescoco
Sequela pés Radioterapia
Acidente vascular cerebral*

Poliomielite bulbar

© © N o g M w DN

Esclerose lateral amiotrofica

[ERN
©

Doenca de Parkinson

[EEN
=

. Paralisia Cerebral

[EEN
N

. Tumor Encefalico

[ERN
w

Miastenia Gravis.
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A avaliacdo da degluticdo nédo sera coberta pelo PLANSERV em:

1. Pacientes em dieta oral, sem apresentar as quatro indicagdes descritas acima;
Como Protocolo ou Rotina de servicos de Nutrologia ou Fonoaudiologia;
Para avaliagéo de introdug&o ou alteracdo de suporte nutricional em pacientes
que nao apresentem comprovadamente distirbio de degluticdo e sua

consequéncia direta na recuperacéo e alta.

Recomendacéo:

1. Estes exames sdo autorizados pelo PLANSERV com os seguintes codigos:

o A Avaliagdo Endoscopica Da Degluticdo (AED) é remunerada através do
cbdigo "40202488 -Nasofibrolaringoscopia para dignéstico e/ou biopsia’;

o O Deglutograma é remunerado através do codigo 32050224;
o O Video-Deglutograma é remunerado através do codigo 32050232;

2. No caso da Avaliacao Endoscopica da Degluticdo (AED) cabera a cobranca da
Taxa de “Naso-Rino-Laringo-Fibroscopio — Codigo 71.00.625-" para os
prestadores que utilizam a Tabela Sintética PLANSERV (a0 demais cabe
verificar se a Tabela vigente contempla tal taxa);

Sera exigida autorizagdo prévia para realizagao destes procedimentos;
Sera autorizado apenas para pacientes ja internados;
Sera autorizado apenas para prestador habilitado. Prestador ndo habilitado que

dispor deste servi¢co deve encaminhar solicitagdo de habilitag&o.

43. PROTOTIPAGEM

A prototipagem € um processo construtivo utilizado para obteng&o de prototipos diretamente
de um modelo tridimensional. As geometrias podem ser obtidas pela conversdo de arquivos
obtidos de tomografos e as imagens obtidas sdo usadas para fabricacdo de um bio modelo

em uma maquina de prototipagem rapida.

Mais recentemente essa técnica teve sua aplicacdo estendida para a area meédica,
principalmente no que diz respeito a fabricacdo de implantes e proteses personalizados,em

especial no segmento cranio-facial.

Os defeitos cranios-faciais, sejam congénitos, traumaticos, ou secundarios a patologias
adquiridas, ou em consequéncia dos tratamentos destas patologias (como a extirpagdode
tumores), sdo as principais indicacdes da acéo da prototipagem.
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Ressalta-se que a Prototipagem € a aplicacao do conjunto associado do conhecimentomédico
com outras areas das ciéncias exatas, e ndo se traduz num procedimento médico. A
prototipagem ndo faz parte da lista de procedimentos médicos da associagéobrasileira de
medicina (ABM) a saber a Classificacdo Brasileira Hierarquizada de Procedimentos Médicos
(CBHPM).

Diante 0 exposto, a prototipagem néo faz parte do Rol de Procedimentos Médicos com
cobertura pelo PLANSERV.

44. USO DE ACIDO HIALURONICO EM INFILTRACAO INTRA-ARTICULAR

Diversas patologias podem acometer as articulagdes de forma aguda ou cronica. Lupus
eritematoso sistémico, artrite reumatoide, Doenca de Paget dos Ossos e osteoartrose ou
osteoartrite (OA) sdo alguns exemplos. Esta ultima € o distarbio articular mais comum,
ocorrendo radiograficamente em 60 a 90% dos individuos com idade maior que65 anos, e
sintomaticamente em até aproximadamente 20%. A OA é a causa mais comum de
incapacidade em longo prazo na maioria das populagdes. A historia natural da OA é bastante
variavel, com periodos de estabilidade relativa intercalados com rapida deterioragcdo ou

mesmo melhora.

A terapia farmacolégica para OA proporciona alivio sintomatico, porém nao altera a histéria
natural da doenca. O tratamento farmacolégico ideal permanece indefinido. Os medicamentos
disponiveis incluem analgésicos simples, medicamentos antiinflamatorios néo-esteroides

(AINES), corticéides intra-articulares, agentes “condroprotetores” e antidepressivos.

O acido hialurdnico é precursor de uma grande variedade de biopolimeros sacarideos
(glicosaminoglicanos e mucopolissacarideos), que sdo componentes importantes de todas as
estruturas de tecidos extracelulares, incluindo a cartilagem e o liquido sinovial das
articulagbes. A substancia ativa € uma fracdo especifica de acido hialurbnico com um
comprimento de cadeia molecular definido, de grande pureza, produzido através da

fermentacédo de bactérias.

As revisdes da literatura ndo demonstrou que o acido hialurénico tem um desempenho melhor

do que o placebo de salina para uma reducédo da dor ou deficiéncia no WOMAC
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(instrumento auto-administrado para pacientes com osteoartrite do joelho ou do quadril para
a mensuracao da dor, rigidez e funcéo fisica). Também nédo foi demonstrado que o acido
hialurénico melhora a funcionalidade avaliada no indice de Lequesne (inquéritocomposto por
perguntas relativas a dor ou desconforto e sobre atividades da vida diaria) nos 06 meses pos-
tratamento. Os efeitos da injegdo de acido hialurbnico parecem ser transitorios e oferecem

apenas ligeira melhoria para os pacientes idosos com osteoartrite ligeira a avancada.

De acordo com o Projeto Diretrizes do Ministério da Saude, para o tratamento da osteoartrite
(artrose), a terapia medicamentosa de primeira escolha € o paracetamol, em pacientes com
manifestacdo leve ou moderada. Em pacientes que apresentam quadro inflamatério evidente,
podem ser indicados antiinflamatérios como o ibuprofeno, prednisona, prednisolona e
dexametasona. O uso de acido Hialurdnico teve grau de recomendacéo e forca de evidéncia
D (Opinido desprovida de avaliacao critica, baseada em consensos, estudos fisiol6gicos ou

modelos animais).

O hialuronato sintético injetado intra-articularmente parecer ter pouco, se algum, beneficio

baseado na evidéncia atual, conforme NICE e Guidelines.

Deste modo, nao foram encontradas evidéncias cientificas na literatura médica mundial que
sustentem a superioridade do &cido hialurénico e seus derivados em relacdo a corticoterapia,
no tratamento medicamentoso intra-articular da osteoartrose, especialmente a de joelho,
assim como em outras patologias como as tenaossinovites, bursites e outras patologias
internas do joelho, como condromalacia e lesdo aguda ou crbnica de ligamento cruzado
anterior (LCA).

O PLANSERV néao oferece cobertura assistencial a utilizacdo do acido hialurbnico e seus
derivados no tratamento intra-articular para nenhuma das patologias descritas anteriormente,
guando se tem a disposigéo outras opgdes terapéuticas mais eficazes e mais custo-efetivas,

Ccomo o0s corticosteroides.
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45. TESOURA COAGULADORA

O instrumento tesoura coaguladora destina-se ao corte e coagulagdo de vasos com um
diametro maximo de até 5 mm; é indicada para fazer incisdes em tecidos moles quando se
pretende controlar hemorragias e minimizar as lesdes térmicas que eventualmente poderiam
ser provocadas se utilizado eletrocautério convencional. O instrumento pode ser utilizado
como complemento ou substituto de eletrocirurgia, lasers e bisturis de ago em procedimentos
de cirurgia geral, plastica, pediatrica, ginecoldgica, urolégica, de exposicdo a estruturas
ortopédicas (como o espaco da espinha dorsal e articulagdes) e em outros procedimentos de

cirurgia aberta.

Trata-se de equipamento seguro, capaz de promover hemostasia seguida do corte da
estrutura. Sua utilidade é mais destacada nos procedimentos laparoscopicos, onde
nitidamente promove economia de tempo cirlrgico, com ligaduras e cortes precisos eseguros,
com minima dissipacdo do calor hemostatico para o0rgdos e estruturas vizinhas; ndo é
equipamento indispenséavel, porém facilita o ato cirargico, com economia do tempo cirlrgico,

principalmente.

O uso da tesoura coaguladora mostrou-se favoravel, em termos de redugéo da duragdo da
cirurgia, porém nao tem sido observado impacto no tempo de hospitalizacédo, e o custo do
procedimento foi significativamente mais alto quando comparado a técnica convencional. A
utilizacdo da referida tesoura geralmente ndo € indispensavel para a realizacdo de atos

cirdrgicos, que podem ser realizados com materiais convencionais.

Essas tecnologias trazem potencial beneficio clinico, porém, significam também aumento de
custos, tornando relevante o desenvolvimento de uma avaliagcdo econémica que contemple
essas duas dimensdes, no intuito de se fazer uma incorporacao para todos os procedimentos.

O PLANSERYV oferece cobertura para tesoura coaguladora/bisturi ultrassdénico em situacdes
especificas (cirurgias com alto risco de sangramento), a saber:

1. Cirurgias de pancreas, rim e suprarrenal.
2. Cirurgias oncolégicas por técnica convencional (em cavidades)em presenca de
tumoracdes volumosas e muito vascularizadas.
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3. Cirurgias oncologicas videolaparoscopicas.
4. Casos de pacientes que apresentem comprovadamente distirbios da

coagulacao.

46. AGENTES HEMOSTATICOS EM CIRURGIA BUCO-MAXILO-FACIAL

Os agentes hemostaticos sdo produtos sintéticos, geralmente polimerizados e purificados,
podendo ser encontrados em apresentacfes de poO, esponja ou filme (membrana), cuja
indicacdo fundamental consiste no controle do sangramento em procedimentos cirdrgicos,
atuando como método coadjuvante aos tradicionalmente utilizados no processo de
hemostasia. Os agentes hemostaticos séo divididos em dois grupos, de acordo com seus
mecanismos de acdo: ativos - os ativadores das plaquetas, e passivos ou mecanicos -
promotores da absor¢cdo do sangue, aumentando o seu volume e pressionando o local do
sangramento. Os agentes hemostaticos ativos incluem produtos com a trombina (associados
ou ndo a outros agentes hemostaticos)eo vedante de fibrina. Enquanto os hemostaticos
passivos incluem preparados de colageno, gelatina, celulose e polissacarideos. Os agentes
hemostaticos ativos podemser usados associados a hemostéticos passivos. H4 uma terceira
categoria de hemostaticos que inclui os vedantes e adesivos tissulares compostos pelo
vedante de fibrina, hidrogéis de etileno glicol, cola de albumina com glutaraldeido e cola de
cianoacrilato, que ao serem aplicadas no local do sangramento favorecem hemostasia por

aderéncia dos tecidos.

Os agentes hemostéticos e os adesivos teciduais tém como proposta terapéutica diminuir a
perda sanguinea, o tempo do ato cirdrgico, reduzir ou evitar transfusdo de sangue, diminuir

drenagem poés-operatoria e diminuir tempo de internagéo.

Existem muitos agentes hemostaticos locais, vedantes e adesivos tissulares disponiveis
atualmente. Entretanto, a escolha do agente mais adequado para o tipo de hemorragia
depende do conhecimento do seu mecanismo de ac&o. E importante considerar que umunico
agente hemostatico nédo é capaz de ser eficaz em todos os casos de sangramento. Como
exemplos, pode-se citar o Surgicel, um agente hemostético feito de um oxydizedcelulose;
indicado para controlar o sangramento pos-cirargico, ou em, cirurgia oral e maxilo-facial para

controlar o sangramento da artéria intra-0ssea inferior, e o Arista AH
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(polissacarideo) um hemostético absorvivel, indicado em procedimentos cirdrgicos como um
dispositivo complementar e que atua desidratando o sangue, concentrando os elementos

sélidos do sangue e promovendo formacao de barreira.

Nao foram encontrados estudos cientificos com nivel de evidéncia expressivo que sustente a
utilizagdo de agentes hemostaticos em pacientes submetidos a cirurgias buco-maxilo-faciais,
sejam elas provenientes de traumatismos ou ndo. A excecdo € reservada a pacientes
anticoagulados ou portadores de disturbios da coagulacdo primario ou secundario

comprovados, que necessitem ser submetidos a cirurgias buco-maxilo-faciais.

O PLANSERYV prevé cobertura para uso de agentes hemostaticos em cirurgias buco- maxilo-
faciais nos casos de pacientes anticoagulados ou com disturbios da coagulagdo. As
solicitacdes de agentes hemostaticos deverdo ser analisadas caso a caso, para a avaliacao
da complexidade da cirurgia solicitada, quadro clinico do paciente e se ha indica¢do para uso

de agentes hemostaticos.

47. PULSOTERAPIA COM CORTICOIDE EM CASOS DE PURPURA
TROMBOCITOPENICA IMUNE - PTI

A Puarpura Trombocitopénica Imune (PTI) € uma doenca adquirida caracterizada pela
trombocitopenia (diminuicdo do numero das plaquetas no sangue), relacionada ao
aparecimento de anticorpos contra as plaquetas, que passam a ser destruidas pelos

macréfagos do sistema reticulo-endotelial, principalmente no bago.

Pode haver, ainda, inibicao da liberacdo plaquetaria dos megacariocitos na medula 6ssea.
Embora muitos casos sejam assintomaticos, a baixa contagem de plaquetas pode causar
sangramentos cutaneos e/ou mucosos, conhecidos como purpura, que é uma manifestacao

gue envolve o aparecimento de petéquias, equimoses e outras manifestacdes hemorragicas.
O quadro clinico, em geral, € de instalac&do abrupta e pode ocorrer:

o Sangramentos cutaneos: presenca de petéquias e equimoses.
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o Sangramentos mucosos: presenca de epistaxe, gengivorragia, menorragia,
hematdria ou sangramentos no trato gastrointestinal.

Embora as plaquetas sejam destruidas pelo baco, ele normalmente ndo se apresenta
aumentado. O aumento acelerado na producdo de plaquetas pode fazer com que no

hemograma sejam visualizados megaplaquetas (macrocitos).

Os anticorpos antiplaquetarios podem ser induzidos por infecgdes virais, medicamentosou
doencgas auto-imunes, entre outras causas. Quando € possivel identificar a causa da
manifestacdo, o tratamento é feito com a eliminacéo do fator (por exemplo, do contato com a

substancia que o induziu).

O tratamento inicial da PTIl é feito a base de corticoides sistémicos, geralmente com
prednisona por via oral, para controle da reacéo auto-imune e dos niveis plaquetarios. Quando
esta terapéutica ndo surte o efeito desejado, uma das alternativas é a utilizacdo de
imunoglubulina IV em altas doses e, caso ndo haja resultado, pode ser indicado a remocao
cirirgica do bagco — esplenectomia terapéutica. Medicagdes que atuam na producao de

plaquetas, como o eltrombopag, também podem ser utilizadas.

Devido a presenca de anticorpos antiplaquetérios, as transfusdes sanguineasndo sdo o
tratamento adequado para essa doenca, jA que os niveis plaquetarios voltam a descrescer

um certo tempo apos a realizagdo da transfusao.

Por ndo fazer parte de programa terapéutico institucional especifico (a exemplo da oncologia,
imunobiolégicos para patologias reumatologicas, etc.), a pulsoterapia com corticéide para
tratamento da PTI estd fora de cobertura assistencial pelo PLANSERV para tratamento
ambulatorial. Pacientes cuja condi¢cdo clinica, exija assisténcia médica em ambiente

internado, a pulsoterapia com corticéide para PTI podera ser coberta.
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48. GRAMPEADOR MECANICO PARA CIRURGIAS DE HERNIA (PROTACK):

O instrumento ProTack possui aplicagdo em procedimentos de cirurgia endoscopica nafixacao
de material protético e aproximacéao de tecidos em varias especialidades cirlrgicas, tais como

no reparo de defeitos herniais.

O instrumento ProTack foi concebido para a introducdo e uso através de umamanga detrocarte
Auto Suture* de tamanho apropriado ou maior com a utilizagdo de um conversor. Este
dispositivo € fornecido estérii e deve somente ser utilizado em um Unico

procedimento(conforme orientacdo do fabricante).

Os beneficios das cirurgias de hérnia por via laparoscopica ainda ndo foram consistentemente
demonstrados até o momento, quando comparados a técnica padréo por via aberta. Nos

Estados Unidos somente 13% das correcfes de hérnia sao feitas por esta metodologia.

N&o foram demonstrados redugcéo do tempo cirirgico nem evidéncias de menor recorréncia,
guando comparada com a técnica aberta. A técnica laparoscopica tem maior probabilidade de

lesdes intestinais e maior custo.

O PLANSERYV pdg oferece cobertura para o material ProTack, pois 0 mesmo € utilizado para
cirurgias de hérnia por via laparoscopica, que ndo possuem cobertura. Alternativamente o
PLANSERV oferece cobertura de tratamento da hérnia através da cirurgia convencional,
contemplando todos 0s custos necessarios para o procedimento tais como internacao,
honorarios médicos, medicamentos, taxas, gases e OPME (tela inorganica polipropileno +

poliglicaprone).

49. ALTEPLASE (ACTILYSE) EM CATETER DE DIALISE

Actilyse (Alteplase) tem indicacdo em bula para tratamento fibrinolitico do infarto agudodo
miocardio, tratamento trombolitico da embolia pulmonar aguda maci¢ca com instabilidade
hemodinamica e tratamento trombolitico do acidente vascular cerebral (AVC) isquémico
agudo.

A utilizacdo da Alteplase para desobstrucéo de cateteres dialiticos € off label, mas tem sido
utilizado alternativamente com o propdsito de restabelecer o fluxo de sangue de cateteres
obstruidos em pacientes dialiticos de dificil acesso, a fim de preservar a fistulaartério- venosa
(FAV).
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A taxa média de sucesso na trombolise de cateteres de dialise foi maior com reteplaseem 88

+ 4% , seguido de alteplase em 81 + 37% e tenecteplase em 41 + 5%, sendo queno Brasil

somente ha comercializagcdo dos 2 ultimos.

Ha poucos estudos sobre o uso de Alteplase em cateteres obstruidos de longa permanéncia
na populagéo oncoldgica e em dialise e todos eles relatam sucesso com uso de trombolitico
em 80 a 95% dos casos. Em dois ensaios clinicos, mais de 1100 doentes, predominantemente
adultos com dispositivos de acesso venoso central ndo funcionais, foram tratados com
Alteplase. As taxas de restituicdo da funcionalidade do cateter foram entre 74% e 77%, apés
uma dose, e entre 87% e 90%, apds duas doses de Alteplase. Em estudos com cateteres de
hemodialise, com tempos de contato desde

= 2 horas até a sessao de didlise seguinte, foram notificadas taxas de restituicdo de
funcionalidade comparaveis. Num estudo com 310 criangas, a taxa de restituicdo de
funcionalidade do cateter foi de 83%, ap6és uma ou duas doses de Alteplase, sendo
semelhante a observada nos adultos. Um total de 432 doentes com idade inferior a 17 anos
receberam uma dose méxima de 2 mg de Alteplase até duas vezes em ensaios piloto de
limpeza de cateteres. Os resultados globais de seguranca e eficacia foram semelhantes nos
doentes pediatricos e adultos. Em 122 pacientes com CVC, adultos ecriancas em HD, a
Alteplase (2 mg/ml) foi instilada no limen do cateter disfuncional e avaliada aos 30 e 120 min.
Depois de até duas doses de Alteplase o sucesso foi de 87%. Em 70 pacientes (57%), a

restauracao do fluxo do cateter foi de 30min. apés umaunica dose de Alteplase.

Os efeitos adversos associados com 0 uso desses agentes tromboliticos administradosem
doses baixas foram extremamente raros. N&o ocorreram eventos adversos hemorragicos

graves atribuidos a terapia trombolitica em ensaios clinicos.

Desta forma, embora haja poucos estudos sobre o tema, encontramos resultados positivos
com o uso do trombolitico Alteplase no tratamento de CVCs obstruidos, tanto na populagéo
de pacientes dialiticos como pacientes oncoldgicos, aumentando assim o tempo de utilizacéo

dos cateteres (CVCp).

Coordenacao de Gestao de Projetos de Saude/PLANSERYV
Nucleo de A¢des Estratégicas em Saude

|+

IH




Governo bo Estapo pa Bania //y
Secretéaria da Administracao Planserv

Assisténcia @ Souide dos Servidores Pabiicos Estaduais

A criopreservacao e o fracionamento da Alteplase tornaram seu uso financeiramente viavel.
Entretanto, mais e maiores estudos sdo necessarios para comparar a eficacia, aseguranca e
o custo de diferentes agentes tromboliticos no manejo de disfungcdo mecanica de CVC para
HD, além de identificar fatores associados a oclusao trombotica.

O PLANSERYV, oferece cobertura do medicamento ALTEPLASE para restabelecimentode
fluxo de cateter de longa duracdo obstruido em pacientes cronicos de hemodialise ou
pacientes oncologicos de dificil acesso, que utilizarédo o cateter por longo periodo. Acobertura
do ALTEPLASE (Actilyse) para esta condicdo € exclusivamente da apresentacdo de 10 mg
(ndo esta coberta a apresentacao de 50 mg para esta indicagao).

50. TESTE DIAGNOSTICOS DO RECEM-NASCIDOS

Consideracdes sobre teste do reflexo vermelho (“teste do olhinho”),oximetria de pulso (“teste
do coragdozinho”) e avaliagdo do frénulo-lingual (“teste da linguinha’) na maternidade no
ambito do PLANSERYV:

O Teste do Olhinho (ou reflexo vermelho) baseia-se na percepc¢éo do reflexo vermelho que
aparece ao ser incidido um feixe de luz sob a superficie retiniana. Trata-se de um exame muito
simples, rapido e indolor. O Unico equipamento necessario € um oftalmoscopio direto. O teste
pode ser realizado em menos de 5 minutos e pode ser feitopor pediatra treinado. Quando o
pediatra conseguir identificar o reflexo vermelho de ambos os olhos, o resultado € "normal”,

mas se tiver dificuldade, o bebé deve ser encaminhado ao oftalmologista.

A Oximetria de pulso € um exame simples, indolor, rapido, que deve fazer parte da triagem
de rotina de todos os recém-nascidos, pois € importante para o diagnostico precoce de
cardiopatia congénita critica. E realizado com um aparelho (oximetro), para medir a taxa de
saturacdo de oxigénio do sangue na mao e no pé do bebé. Todos os pediatras estao aptos a
realiz4-lo, integrando a triagem neonatal de todos 0s servi¢os.

A Avaliagcdo do Frénulo-Lingual (“teste da linguinha”): Trata-se da avaliagdo direta
(inspecao fisica) do freio da lingua do recém nascido. Este exame faz parte darotina do exame

fisico do recém-nascido e, portanto, realizado pelo pediatra antes da alta hospitalar.

Todos os testes citados fazem parte das boas préaticas da avaliagdo neonatal convencional,
portanto ja estdo contemplados nos honorarios e demais servi¢os pagos nos Valores
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Referenciais (pacotes) de parto (seja normal ou cesarea).

Cabe registrar que ndo cabe a cobranga complementar destes testes nas contas de parto e
assisténcia aos recém nascidos beneficiarios do PLANSERV.

51. CAPSULOTOMIA YAG LASER

O PLANSERYV oferece cobertura para a aplicacdo do YAG Laser em pacientes submetidos a
cirurgia de catarata que apresentem opacidade da capsula posterior. Eventualmente, podera
ser autorizado até um segundo procedimento de Yag Laser para o mesmo olho (sempre com
relatério médico com justificativa e documentagcéo da leséo). O PLANSERV né&o oferece

cobertura da terceira (ou mais) aplicacdes do Yag Laser para o mesmo olho.

52. CORRECAO DE ESTRABISMO

O PLANSERYV proporciona cobertura assistencial ao Tratamento Cirlrgico de Estrabismo
(inclusive bilateral) paraidade de 0 a9 anos. Paraidade superior a 9 anos,devera ser avaliada
a pertinéncia do procedimento para recuperacao da funcionalidadeocular. Nestes casos, a
presenca de diplopia persistente, binocularidade reduzida ou ameagada, posicdo anormal da
cabeca (torcicolo) secundaria ao desalinhamento ocular, diminuicdo do campo visual
secundario ao estrabismo compdem indicacfes primarias para a cirurgia do estrabismo. A
cirurgia do Estrabismo ndo deve ser autorizada em adultos com ambliopia, com acuidade
visual menor que 20/200.

NOTA: O PLANSERV né&o autorizara o procedimento para fins estéticos, onde ndo haja
beneficios em relacéo a acuidade visual. Conforme o capitulo IV, secao Il, artigo 16 doDecreto
9552alterado pelo Decreto n°. 12.257 de 15 de julho de 2010, que regulamentao Sistema de
Assisténcia a Saude dos Servidores Publicos Estaduais — PLANSERV, dos servicos sem

cobertura;

Art. 16 - Nao estdo cobertos pelo PLANSERV:

| - tratamento clinico ou cirargico experimental, assim definido pela autoridade
competente; Il - cirurgia plastica, tratamento clinico ou cirargico com finalidade

estética ou social mesmo que justificados por uma causa médica exceto quando
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necessarios a restauracao das funcbes de algum 6rgdo ou membro decorrentede
tratamento cirdrgico de neoplasia maligna e desde que comprovadas por laudo

anatomopatolégico.

53. FIBROSCAN

O PLANSERYV oferece cobertura para ElastografiaHepaticaTransitoria - Fibroscan por USG
(codigo 33012547) como para Fibroscan Por RM (ressonancia magnética) (codigo36010448).
A autorizacdo para ambos 0s exames € técnica, ndo sendo permitido reexecucdo e restrita
apenas para os pacientes portadores de Hepatite C. Nao cabe autorizacdo dos codigos

citados para pacientes hepatopatas de qualquer outra etiologia.

54. EXAMES QUE PODEM SER SOLICITADOS POR PROFISSIONAL CROBA

O PLANSERYV oferece cobertura assistencial apenas aos procedimentos que encontram-se
na interface entre medicina e odontologia, possuindo, assim, cobertura assistencial desde que
ndo se caracterize como procedimento odontolégico e que represente uma cirurgia para
correcdo de patologias que, apesar de serem de buco maxilo, oferecem risco a saude geral
do paciente. Sua pratica por cirurgides-dentista especializados em cirurgia e traumatologia
buco maxilo facial é amparada pela Resolucdo n.° 63/2005 do Conselho Federal de
Odontologia (Artigos 41 a 50). As orientagdes de cobertura dos procedimentos encontram-se
na O.S 18/2017 de 01/12/2017

O profissional Cirurgido-Dentista tem autorizacdo para solicitacio de exames
complementares. O PLANSERYV acata as requisicfes de exames que estejam dentro daarea
de atuacdo deste profissional, incluindo os exames laboratoriais relacionados ao risco

cirdrgico e pré-operatorios.

O PLANSERYV assegura a cobertura para os seguintes exames solicitados por profissional
CROBA:

1. Exames relacionados ao pré-operatorio e ao risco cirdrgico:
1.1 Hemograma completo, glicemia, coagulograma (engloba o Tempo de
Sangramento, Tempo de Coagulacdo, TP (RNI), TTPA, Contagem de
Plaquetas).
1.2 Tipagem Sanguinea(ABO e Rh).

Coordenacao de Gestao de Projetos de Saude/PLANSERYV
Nucleo de A¢des Estratégicas em Saude

| 52




Governo bo Estabo ba BaHia //y
Secretéaria da Administracao Planserv
1.3 Bioguimica: uréia, creatinina, glicemia de jejum, hemoglobina glicada.
1.4 Sorologias: HIV 1 e 2, Hepatite B ( AgHbs, AntiHBs), Hepatite C ( Anti
HCV), HTLV e Sifilis.

1.5 Exames radioldgicos referentes a regido de buco-maxilo, incluindo raio-

X, tomografia de face e mandibula, panoramica e ressonancia magnética
de mandibula/maxila e face e de articulagdo temporo-mandibular,
guando a condicao clinica se tratar de neoplasia ou trauma.
1.6 Eletrocardiograma e Raio X de térax.
2. Exames Relacionados com o diagndstico ou com o resultado de procedimentos:
2.1 Exame de biopsias e Estudo Anatomo-Patolégico da regido de boca.
2.2 Controle com exames Radiol6gicos (os mesmos elencados acima no

item 1).

55. EEG COM MAPEAMENTO CEREBRAL

O PLANSERV possui cobertura para EEG com Mapeamento Cerebral nas seguintes

indicacdes:

1. Estudo das Epilepsias.

2. Avaliagdo de Isquemia Cerebral e Doencas Vasculares Cerebrais quando os
exames de neuroimagem n&o se mostrarem conclusivos; principalmente no
diagnéstico diferencial dos episédios isquémicos transitérios com outras
entidades clinicas (crises convulsivas, quadros sincopais, disturbios emocionais)
em que nem sempre 0 neurologista pode examinar o paciente com o quadro
clinico ainda instalado.

3. Avaliacdo de Deméncias e Encefalopatias quando os exames de neuroimagem

e 0 EEG convencional ndo forem conclusivos.

56. DRENAGEM LINFATICA

Orientacdes quanto a cobertura de Assisténcia Fisioterapica Vascular e/ou Linfatica

e Quanto a cobertura: Esta4 prevista no Rol de Procedimentos cobertos pelo
PLANSERYV, através do coédigo 25.03.00.2-7 - “Assisténcia Fisioterapica
Vascular e/ou Linfatica (com ou sem disturbio funcional, associado ou nao a

ulceragao)”;

¢ Quanto a autorizacdo: Tal procedimento requer autorizagao prévia, sendo
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autorizado apés andlise técnica.

Indicagbes para a autorizagao:

e Tratamento do linfedema patolégico: Em casos pds trombose, vasculite/linfangite
oupor infeccgéo (filariose linfatica);

e Tratamento do linfedema iatrogénico. Em casos de pds-operatorio de
linfadenectomia ou esvaziamento ganglionar (Ex: Linfedema do membro
superior p6s mastectomia radical);

e Para autorizacdo do procedimento ser4 necessario o encaminhamento de
exames complementares que comprovem o linfedema.

Observacao: Esta terapia ndo sera coberta para fins estéticos.

57. PROTOCOLO DE USO DE PALIVIZUMABE PARA PREVENCAO DA INFECCAO
PELO VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO

1. INTRODUGAO

O virus sincicial respiratério (VSR) é um dos principais agentes etiolégicos das infec¢desque
acometem o trato respiratorio inferior entre lactentes e criangcas menores de 2 anos de idade,
podendo ser responsavel por até 75% das bronquiolites e 40% das pneumonias durante os
periodos de sazonalidade.

Lactentes com menos de seis meses de idade, principalmente prematuros, criancas com
doencga pulmonar cronica da prematuridade e cardiopatas sdo a populagdo de maior risco
para desenvolver infec¢é@o respiratoria mais grave, necessitando de internacao pordesconforto
respiratério agudo em 10% a 15% dos casos. Nesta populacéo, as condicdes associadas ao
desenvolvimento de doenca grave sdo decorrentes do sistema imune imaturo, reduzida
transferéncia de anticorpos maternos e menor calibre das viasaéreas; acrescidos da baixa
reserva energética, frequente desmame precoce, anemia, infeccées de repeticdo e uso de

corticoides, tornando-se mais suscetiveis a acao do VSR.

2. CRITERIOS DE INCLUSAO

A incorporagéo do palivizumabe foi aprovada pelo PLANSERYV para a prevencéo da infec¢géo

pelo VSR de acordo com o0s seguintes critérios:

a) Criangas prematuras nascidas com idade gestacional < 28 semanas (até 28
semanas e 6 dias) com idade inferior a 1 ano (até 11 meses e 29 dias).

b) Criancas com idade inferior a 2 anos (até 1 ano, 11 meses e 29 dias) com doenca
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pulmonar cronica da prematuridade, displasia broncopulmonar, ou doenca

cardiaca congénita com repercussao hemodinadmica demonstrada.

3. OUTROS ESCLARECIMENTOS

Em recém-nascidos internados que preenchem critério de uso, a administracdo de
palivizumabe podera ser iniciada a partir de 7 dias de vida, desde que observada a

estabilidade clinica do paciente.

As criancas com 12 meses ou menos, com diagndstico de doenca cardiaca congénita (DCC)
com significante repercussdo hemodinAmica mais beneficiadas com a imunoprofilaxia com
palivizumabe, com significativa redugédo de hospitalizagcdo incluemaquelas com cardiopatia
acianotica em uso de medicamentos para controlar insuficiéncia cardiaca congestiva e que
irdo precisar de procedimento cirargico, assim como criangas com hipertensdo pulmonar
moderada a severa.

Para criancas com DCC cianética o uso de palivizumabe é menos impactante em termosde
reducdo de hospitalizacao, ficando a critério do cardiologista infantil a deciséo de indicagao

da profilaxia com palivizumabe.

O seguinte grupo de criangas com cardiopatia ndo possui risco elevado de infecgdo porVSR

e, portanto, ndo esta indicada imunoprofilaxia:

a) RN e lactentes com doenca cardiaca sem repercussdo hemodinamica como
exemplo: defeito de septo atrial tipo ostium secundum, defeito pequeno de septo
ventricular, estenose da pulmonar, estenose aértica ndo complicada, coarctacao

leve da artéria aorta, persisténcia do ducto arterial.

b) Criancas com lesdo cardiaca corrigida por cirurgia a ndo ser que continue

precisando de medicamentos por insuficiéncia cardiaca.
c) Lactentes com cardiopatia leve sem uso de medicamentos para esta doenca.

No segundo ano de vida a profilaxia com palivizumabe nédo esta recomendada com baseem
histéria de prematuridade isolada. Deve ser considerada a indicacéo de profilaxia durante a

sazonalidade do VSR, nas seguintes condi¢des:

a) Criancas com cardiopatia congénita indicada segundo critérios acima e que
permanece com repercussao clinica da doenca, com necessidade de uso de

medicamentos especificos;

b) Criancas que preencheram critério de doencga pulmonar cronica da
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prematuridade e continuam necessitando de tratamento de suporte como o uso
de corticoide para doenca pulmonar cronica, diurético ou suplemento de oxigénio

durante os seis Ultimos meses, antes do inicio da segunda sazonalidade do VSR,;

Portanto ndo est4 recomendado o uso de profilaxia com palivizumabe para criangas com
doenca pulmonar cronica da prematuridade que ndo necessitaram tratamento de suporte no

segundo ano de vida.

Vale ressaltar que o nimero total de doses por crian¢ca dependera do més de inicio das
aplicacOes, variando, assim, de 1 a 5 doses. Para crian¢as nascidas durante a sazonalidade
do VSR, podera ser necessario menos que 5 doses, uma vez que o medicamento ndo sera

aplicado apods o término da sazonalidade.

4. SAZONALIDADE DO VIiRUS SINCICIAL RESPIRATORIO (VSR) NO BRASIL

O virus sincicial respiratério caracteriza-se principalmente por seu carater sazonal,
dependendo das caracteristicas de cada pais ou regido. No Brasil, observa-se a circulacédo
durante todo o ano, mas com elevac¢des no periodo compreendido entre 0s meses de maio

até agosto, porém a atividade do virus pode comecar antes em determinadas regides.

Sazonalidade do virus sincicial respiratério (VSR) e periodos de aplicacédo do palivizumabe
no Brasil, por regides geograficas.

REGIAO SAZONALIDADE PERIODO DE APLICACAO
NORDESTE Marco a Julho Fevereiro a Julho

5. APRESENTACAO DO MEDICAMENTO

O palivizumabe é, atualmente, comercializado no Brasil em caixa com frasco ampola devidro
incolor de 0,5 mL ou de 1 mL na forma de solugéo injetavel. Contém na sua formulacdo os
excipientes histidina, glicina e 5,6% de manitol. Cada 1 mL da solugdo contém 100 mg de

palivizumabe.

Disponivel naTabelade Medicamentos do PLANSERYV com os seguintes codigos:

CcODIGO DESCRICAO
19464 SYNAGIS - FA 100 mg
90003819 SYNAGIS - FA 50 mg
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6. POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRACAO

A posologia recomendada de palivizumabe é 15 mg/kg de peso corporal, administradosuma vez
por més durante o periodo de maior prevaléncia do VSR previsto na respectiva comunidade, no

total de, no méaximo, cinco aplicagées mensais consecutivas, dentro doperiodo sazonal.

Vale ressaltar que o nimero total de doses por crian¢ca dependera do més de inicio das
aplicacdes, variando, assim, de 1 a5 doses, nao se aplicando apos o periodo de sazonalidade
do VSR.

7. ORIENTAGOES DE COBERTURA

O PLANSERY prevé cobertura nas seguintes condi¢cdes:

a) Criancas que preencham os critérios estabelecidos;
b) Apenas durante o periodo de sazonalidade;

c) Durante ainternagao.

OBSERVA(;AO: Para continuidade do tratamento, receber as proximas doses do
PALIVIZUMABE, ap0s a alta hospitalar, devera ser seguida a orientacdo conforme Nota
Técnica da Sesab.

Link:

http://www.saude.ba.gov.br/atencao-a-

saude/comofuncionaosus/medicamentos/medicamentos-estrategicos/informacoes-sobre-
dispensacao-de-palivizumabe/

58. ACETATO DE GOSSERRELINA (ZOLADEX)

O medicamento ACETATO DE GOSSERRELINA, apresentacfes: ZOLADEX® 3,6 mg e
ZOLADEX® LA 10,8 mg - seringa subcutéanea, tem cobertura pelo PLANSERYV no tratamento

oncologico ambulatorial.

De acordo com suas indica¢fes e a posologia e modo de usar, conforme descrito em bula,

Seu uso é para tratamento ambulatorial.
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INDICACOES COBERTAS PELO PLANSERV:

ZOLADEX 3,6 mg (acetato de gosserrelina) € indicado para:

e Controle de cancer prostatico passivel de manipulagéo hormonal.
e Controle de cancer de mama passivel de manipulagdo hormonal, em mulheres
em pré e perimenopausa.

ZOLADEX LA 10,8 mg (acetato de gosserrelina) é indicado para:

o Controle de cancer prostatico passivel de manipulagéo hormonal;

POSOLOGIA/USO:

e Adultos: um depot de ZOLADEX 3,6 mg, injetado por via subcutanea na parede
abdominal inferior a cada 28 dias.
e Adultos: um depot de liberagéo prolongada de ZOLADEX LA 10,8 mg injetado

por via subcutanea na parede abdominal inferior a cada 12 semanas.

59. DENOSUMABE

O Denosumabe é um anticorpo monoclonal humano (IgG2) que tem como alvo de ligacéo,
com alta afinidade e especificidade, o ligante RANK (RANKL), impedindo que este ative seu
anico receptor, RANK, encontrado na superficie de osteoclastos e seus precursores. O
RANKL esta presente na forma de proteina transmembrana ou solGvel e é essencial para a
formacdao, a funcédo e a sobrevivéncia dos osteoclastos, o Unico tipode célula responsavel pela
reabsorcao 6ssea. O aumento da atividade dos osteoclastosestimulado por esse ligante € um
importante mediador de destruicdo dos 0ssos na doencga 0ssea, em tumores metastaticos e
no mieloma multiplo. A prevencgéo da interacdo do RANK com seu ligante (RANKL) resulta na
queda do numero e da funcdo dos osteoclastos e, portanto, na reducdo da reabsor¢ao,
liberacdo de calcio esqueléticoe da destruicao 6ssea induzida pelo cancer.
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O PLANSERYV proporciona cobertura assistencial ao uso de Denosumabe cadastrado na
Tabela PLANSERV de Medicamentos, em nivel ambulatorial, aos beneficiarios inseridos no

Programa de Oncologia, nas seguintes condi¢cdes:

e Tratamento de perda 6ssea em pacientes submetidos a ablagdo hormonal contra
cancer de prostata ou de mama.
o Prevencao de complicacdes graves em adultos com mieloma multiplo e

complicagdes graves em adultos com cancer causado por metastase 0ssea.

O PLANSERYV néo oferece cobertura para pacientes internados, considerando que seuuso é

a cada 4 semanas ou a cada 6 meses.

O PLANSERV néo oferece cobertura ao uso de Denosumabe para pacientes com

osteoporose.

60. RADIOCIRURGIA

O PLANSERYV possui cobertura assistencial para Radiocirurgia (RTC) - nivel 1, lesdo Unica

e/ou um isocentro - por tratamento, cédigo pacote 83.50.301-7 nas seguintes situacdes:

e Metéastases cerebrais quando preenchidos todos seguintes critérios:
- Tumor primério controlado;
- Presencga de no maximo 4 lesdes intracranianas;
- Diametro das lesdes inferior a 4 centimetros;

e Retratamento de Gliomas recidivados;

e Meningiomas;

e Schwannomas;

e Adenoma de hipdfise.

61. CANULA NASAL DE ALTO FLUXO —CNAF

A Cénula Nasal de Alto Fluxo — CNAF, fornece oxigénio aquecido e umidificado em fluxos
muito superiores aos da oxigenoterapia convencional e esta baseado em quatro componentes:
fonte de oxigénio de alto fluxo com misturador de ar, que permita definiro fluxo e a FiO2
fornecida, um umidificador, um circuito inspiratério aquecido a 37°C e céanulas nasais

especificas.
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A CNAF é mais uma alternativa nao invasiva a pacientes com insuficiéncia respiratéria com
altas demandas de oxigénio. Tendo como objetivo retardar ou evitar a intubacdo orotraqueal

(10T), ventilagdo mecanica invasiva e suas complicacdes.
A CNAF tem cobertura assistencial pelo Planserv nas seguintes condicdes:

e Pacientes adultos com necessidade de oxigenoterapia em alto fluxo com quadro
de insuficiéncia respiratoria.

e Pacientes neonatos e pediatricos (até 15 anos) com insuficiéncia respiratéria
aguda com suspeita ou confirmacdo de COVID-19 ou outras patologias
infecciosas respiratérias ndo relacionadas a COVID-19, com pelo menos um dos
critérios abaixo:

* Hipoxemia/Desaturacao;

* Hipercapnia;

* Sinais de desconforto respiratdrio (exemplo: uso de musculatura
acessoria);

= Retragdo ou tiragem subcostal, intercostal, supraesternal;
Taquipneia; Aleteo nasal; Geméncia.

Os circuitos do paciente englobam: Circuito Paciente High Flow e a Canula Nasal
(Adulto ou Infantil). Seu uso é individual e descartavel e podem ser usados por até 30
dias.

62. RT PCR COVID 19 - AMBULATORIAL

O PLANSERYV prevé cobertura (temporéria) nas seguintes condigdes:
Critérios Administrativos:

e Gestantes a partir de 37 semanas.
e Pacientes em pré-operat6rio com cirurgia autorizada e programada.
e Pacientes psiquiatricos com necessidade de internagéo hospitalar.

e Pacientes em internagc&o domiciliar (Home Care).
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Critérios Clinicos:

o Dispneia/desconforto respiratorio.

e Coloragéo azulada dos labios ou rosto (Cianose).

Na auséncia dos critérios anteriores, considerar pacientes com relatério médico com

descricédo de pelo menos dois (02) dos sinais e sintomas abaixo:

o Febre (mesmo que referida).
o Calafrios.

o Dor de garganta.

e Dor de cabeca.

¢ Tosse.

e Coriza.

o Disturbios olfativos.

o Distarbios gustativos.

e Sintomas gastrintestinais.

Excecoes:

e Em criancas: Além dos critérios anteriores considera-se também obstrucao
nasal, na auséncia de outro diagnéstico especifico, tiragem intercostal,
desidratacao e inapeténcia.

e Em idosos: deve-se considerar também critérios especificos de agravamento
como sincope, confusdo mental, sonoléncia excessiva, irritabilidade e
inapeténcia.

63. RT PCR COVID 19 - INTERNADO

O PLANSERYV prevé cobertura (temporaria) nas seguintes condicoes:

e Pacientes com sintomas gripais.

e Pacientes com suspeita de Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SRAG).

e Pacientes com exames de imagem sugestivos de acometimento pulmonar
secundario a COVID19.

e Pacientes internados por outras causas que evoluirem com suspeita clinica de
COVID-19.

e Paciente com sintoma sugestivo com primeiro teste negativo.
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e Qutros sinais e sintomas sugestivos da Covid 19.

64. SARS-COV-2 (CORONAVIRUS COVID-19), TESTE RAPIDO PARA DETECCAO DE
ANTIGENO (TR-AG) - AMBULATORIAL

O PLANSERYV prevé cobertura (temporaria) nas seguintes condi¢cdes:

Nos quadros de Sindrome Gripal (SG) que € atribuido ao paciente com quadro

respiratério agudo, caracterizado por pelo menos dois dos seguintes sinais e sintomas:
Febre (mesmo que referida); Calafrios; Dor de garganta; Dor de cabeca;
Tosse; Coriza; Disturbios olfativos / Disturbios gustativos.

e Em criangas: além sintomas citados, o responsavel deve considerar obstrugéo nasal,

na auséncia de outro diagndstico especifico.
e Em idosos: deve-se considerar também critérios especificos de agravamento, como:
sincope, confusdo mental, sonoléncia excessiva, irritabilidade e inapeténcia.

e Nas suspeitas de Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SRAG): desconforto

respiratério ou pressao persistente no torax, ou ainda saturacdo de oxigénio menor
que 95% em ar ambiente, coloracdo azulada dos Iabios ou rosto.

e Em criangas: além dos sintomas ja mencionados, o responsavel deve observar os
batimentos de asa de nariz, cianose, tiragem intercostal, desidratacdo e inapeténcia.

e A cobertura para o Teste SARS-CoV-2 (Coronavirus COVID-19), teste rapido para
deteccao de antigeno (TR-AgQ) sera prevista na fase aguda da doenca, do 1° ao 7° dia

em pessoas com sintomas, conforme condigdes acima mencionadas.

O Planserv ndo prevé coberturanas seguintes condi¢des:

e Contactantes assintomaticos de caso confirmado;
e Individuos com idade menor ou igual a 24 meses de idade;

¢ Individuos que tenham realizado, h4 menos de 30 dias, RT-PCR ou teste rapido para
deteccao de antigeno para SARS-CoV-2 cujo resultado tenha sido positivo;

¢ Individuos cuja prescri¢cdo tenha finalidade de rastreamento da doenca, retorno ao
trabalho, controle de cura ou suspenséao de isolamento.

NOTA: O PLANSERYV néo oferece cobertura para Autoteste de antigeno (AT-Ag) que corresponde a

teste adquirido nas redes de farmacias e drogarias, em que a pessoa coleta sua propria amostra
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nasal ou oral (saliva) e, em seguida, faz o teste conforme instru¢des do fabricante na bula e interpreta

o resultado.

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/ans/2022/res0478 20 01 2022.html

65. CATETER DE ULTRA-SOM INTRACORONARIANO (USIC)

Cobertura assistencial para ultrassom intracoronariano (USIC) nos casos de:

+ Diagnostico de lesbes intermediarias de tronco de coronariaesquerda (> ou =
50% de estenose) ou angioplastia de tronco decoronaria esquerda;

* Reestenose intrastent onde os possiveis mecanismos causadores podem ser
identificados (ma posicédo, ma expansao,fratura da haste, ndo cobertura de toda

lesdo).

66. CATETER DE  MEDIDA DA RESERVA DE FLUXO
CORONARIANO(FFR)

O catéter de FFR possui cobertura apenas em situacdes onde a cintilografia miocardica possa

ter comprovada dificuldade na interpretacdo da isquemia miocardica, tais como:

e Estenose duvidosa do tronco da coronéria esquerda (estenoses medidas na
angiografia em 50%, quando permanece duvidosa a presenca de isquemia
miocardica). Quando for autorizado catéterde FFR, nesta situagdo, ndo sera

autorizado o catéter de

ultrassom coronario;

o Dduvida diagnéstica de isquemia miocardica, justificavel, apos a realizagcédo de
testes funcionais isquemicos: teste ergométrico, ou, ecocardiograma com
estresse, ou, Cintilografia miocérdica com estresse — fisico ou farmacolégico;

. FRR séo recomendados para avaliar o significado funcional e indicar a
necessidade de revascularizagdo em pacientes com acometimento coronariano
multiarterial no cateterismo (lesdes acima de 50% e abaixo de 90%, em mais que
duas coronarias epicéardicas) e métodos ndo invasivos sem presenca de
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isquemia, mas que apresentam sintomas refratarios ao

tratamentomedicamentoso otimizado (necessario anexar no relatorio

medicamentos antianginosos utilizados).

67. ATERECTOMIA ROTACIONAL (CATETER ROTABLATOR)

O Rotablator possui cobertura apenas nas seguintes situagoes:

1) Paciente com sintoma anginoso, apesar do tratamento clinico, onde ndo seja
possivel realizar angioplastia da artéria que origina a isquemia, por
impossibilidade comprovada da passagem do stent ou balGes através da leséo
com calcificacaosignificativa.

2)  Na&o sera coberto utilizagdo de RA em qualquer leséo calcificada, com base no
resultado do subgrupo do estudo TAXUS IV ter demonstrado baixo indice de
insucesso das angioplastias neste cenario, em relacdo as lesbes nédo

calcificadas.

68. CATETER ASPIRADOR DE TROMBO

O Planserv oferece cobertura restrita ao catéter de extracdo de trombos cardiaco, mediante
analise técnica , nos casos de: Infarto Agudo do miocardio com supra desnivelamento do

segmento ST, com até 12 horasde inicio dos sintomas.

69. VALVULA COM PROTECAO ANTICALCIO

O PLANSERYV oferece cobertura nas seguintes condicoes:

e Para pacientes entre 50-60 anos que tenham sido submetidos a cirurgia cardiaca
prévia: Plastia mitral, troca valvar mitral ou adrtica, e Cardiopatia congénita
corrigida.

e Mulheres em idade fértil.

e Portadores de discrasia sanguinea, por apresentarem contra-indicacdo a
anticoagulagéo.

e Pacientes portadores de Hiperparatireoidismo e IRC dialitica.
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70. CIRURGIA REFRATIVA
Critérios de autorizagao:

e Envio de relatério médico descrevendo a refracdo, acuidade visual corrigida e
mapeamento de retina;

e O paciente deve ter idade minima de 18 anos e refracao estavel ha pelo menos
01 ano;

e Para miopia, o paciente deve apresentar refracdo entre -5,00 a -10,00 dioptrias
esféricas, com ou sem astigmatismo associado, até -4,00 dioptrias cilindricas. A
refracdo deve ser medida através de cilindro negativo, padréo utilizado no Brasil;

e Para hipermetropia, o paciente deve apresentar refracdo entre +4,00 a +6,00
dioptrias esféricas, com ou sem astigmatismo associado, até -4,00 dioptrias
cilindricas. A refracdo deve ser medida através de cilindro negativo, padréo
utilizado no Brasil;

e Podera ser autorizada a correcdo bilateral, caso haja um dos critérios
supracitados unilateralmente, mesmo na presenca de refracéo inferior no olho

contralateral.

71. PROTESES NACIONAIS OU IMPORTADAS NAS CIRURGIAS DE ARTROPLASTIA TOTAL
DE QUADRIL E JOELHO

Critérios de autorizagao:

e O Planserv contempla a cobertura para a Protese Importada do Quadril, para
pacientes higidos com idade menor ou igual a 70 anos de idade. Pacientes
comidade superior a 70 anos o Planserv contempla a cobertura da protese
nacional. Ambos procedimentos estdo dispostos em formato de Valor

Referencial (pacote).

¢ O Planserv contempla a cobertura para a Protese Importada de Joelho, para
pacientes higidos com idade menor ou igual a 70 anos de idade. Pacientes
comidade superior a 70 anos o Planserv contempla a cobertura da protese

nacional.Ambos procedimentos estéo disprefrativa

e ostos em formato de Valor Referencial (pacote).
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72. TOXINA BOTULINICA

O Planserv proporciona cobertura assistencial para o tratamento com Toxina Botulinica
para as seguintes patologias:

¢ Distonia Cervical e Espasmo Hemifacial;

e Espasticidade

e Bexiga Hiperativa;

e Miganea ou Enxaqueca Cronica

A aplicacdo deve ser realizada por médico devidamente capacitado, especialista em
Medicina Fisica e Reabilitagdo — Fisiatria, Neurologia, Neurogirurgia ou Ortopedia.

O tratamento com Toxina Botulinica requer andlise técnica prévia.

Maiores informacdes disponiveis no site do Planserv: Protocolo Clinico Toxina Botulinica.

https://www.planserv.ba.gov.br/prestador/protocolo-clinico/

73. DISPOSITIVOS DE TROMBECTOMIA MECANICA COM OU SEM ASPIRACAO

Uma das complicacdes mais frequentes da Doenca Arterial Obstrutiva Periférica € a
oclusdo, que s6 pode ser eficazmente resolvida se houver uma atuagcdo precoce,

diminuindo a sua complexidade e o 6nus financeiro.

O Planserv oferece cobertura para utilizagdo dos dispositivos de Trombectomia (Rotarex

e Angioget) nas seguintes situagoes:

Ocluséo aguda - aquela que ocorre até 72 horas;

Ocluséo subaguda - aquela que ocorre até 14 dias;

Reoclusdo intra-stent - a faléncia de stent primario nem sempre é
acompanhada de agravamento sintomatico. Sendo assim, existem casos que
nenhuma intervencdo subsequente € necessaria para a manutencao do

estado clinico.

Documentos necessarios para solicitacdo dos dispositivos de Trombectomia nos casos de
Ocluséo e Reocluséo intra-stent:

» Duplex scan arterial e venoso de membros inferiores ou superiores;

* Relato6rio do quadro clinico.

O Planserv nédo oferece cobertura, por menor eficacia e maior risco de complicacdes, nas

seguintes situacoes:
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1. LesOes crbnicas acima de 14 dias - onde o risco de lesao arterial por vasos
grosseiramente calcificados se torna maior;

Em vasos de menor calibre, como os infrapatelares;

Lesdes em que haja posicionamento subintimal do fio guia;

Presenca de vasoespasmo continuo;

Impossibilidade de ultrapassar a oclusédo pelo fio guia;

Vasos de calibre reduzido, como os vasos infrapatelares;

N o o > D

Enxerto Bypass: Os enxertos cirargicos sdo mais conhecidos como pontes e
podem ser realizados utilizando-se tanto uma veia, geralmente a safena,
como uma protese de material sintético - abordagem realizada por técnica de
revascularizagdo aberta, pela multiplicidade de causas:
a. Se a causa da falha do enxerto (por exemplo, estenose anastomatica
ou deficiente saida de fluxo) é identificada e tratada, os resultados

reportados sdo mais favoraveis;

b. Se devido a ocluséo precoce do enxerto (dentro de 30 dias apls a
inser¢do), geralmente é uma questao técnica (ma qualidade das veias,
entrada ou saida inadequada, estenose anastomdética, tor¢cdo do
enxerto, defeitos na valvula ou danos relacionados com a clampagem);

c. Causada por trombose tardia do enxerto (>30 dias) - é geralmente
resultante da progressdo da aterosclerose proximal ou distal ao
enxerto, aterosclerose no enxerto, estenose fibrotica ou hiperplasia

neointimal no enxerto ou dilatagdo aneurismatica.

Nestes casos, a trombectomia deve ser realizada com Fogarty, conforme Valor Referencial

Trombectomia ou Embolectomia Arterial Periférica - procedimento associado.

74. CATETER BALAO FARMACOLOGICO EM ANGIOPLASTIA PERIFERICA

Os estudos apresentam comprovada diminuicdo da necessidade de repetir o procedimento
para restabelecer fluxo sanguineo e consequente permeabilidade vascular, tornandose,

nestes casos, procedimento custo efetivo.

O Planserv oferece cobertura para o Cateter Baldo Farmacol6gico nas seguintes situacdes:
1. Lesbes estendticas em Fistula Arteriovenosa (FAV) para Hemodiélise em disfungéo por
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lesdes estenodticas ou reestenose intra-stent;

2. Angioplastia para reestenose intra-stent em segmento femoro popliteo.

Documentos necessarios para solicitagdo do Cateter Baldo Farmacologico:
e Laudo do exame duplex arterial de membro superior no caso de FAV;

e Laudo do exame de membro inferior para segmento femoro politeo.

Contraindicacfes para uso do Cateter Baldo Farmacoldgico:
1. Mdltiplas estenoses;
Goretex graft protese;
Infeccdo local ou sistémica;
Alergia ao contraste ou ao Paclitaxel;
Pacientes tratados com quimioterapia para neoplasia;
Mulheres gravidas, amamentando ou que pretendam engravidar;

Pacientes que ndo podem receber terapéutica antiplaquetaria ou anticoagulante;

© N o 00k~ DN

Homens que pretendam ter filhos.

75. MONITORIZACAO HEMODINAMICA — FLOTRAC/STARLING

O objetivo final da monitorizacdo hemodinamica € reduzir a mortalidade de pacientes
criticos. Atualmente, dispomos de diferentes técnicas, mais ou menos invasivas, que
permitem a monitorizacdo de diferentes parametros hemodindmicos. A escolha de um ou
outro dispositivo sera determinada pela Diretriz de Utilizacdo do Planserv e requer

autorizacao prévia.

METODO NAO INVASIVO SENSOR STARLING

O sistema STARLING de biorreatancia elétrica toracica, método utilizado pelo sistema,
analisa a amplitude e frequéncia das mudancas de impulsos elétricos a medida que passam

através do torax.

O Planserv assegura a cobertura para o sensor Starling nas seguintes situagées:

e Sepse grave;
¢ Choque séptico;

¢ Choque anafilatico;
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e Choque neurogénico;
¢ Insuficiéncia Renal aguda;

¢ Choque cardiogénico cuja etiologia ndo esteja relacionada nos critérios de exclusao;

Critérios de Excluséo:

e Insuficiéncia adrtica grave;

e Anomalias anatémicas da aorta toracica graves;

¢ Marcapassos externos e marcapassos internos com eletrodos unipolares;

¢ Aplicacdo em pele que nao esteja integra;

¢ Pacientes com doencga cardiaca congénita associada a shunts intracardiacos complexos;

¢ Pacientes com dispositivos de assisténcia de fluxo continuo ao ventriculo esquerdo;

MONITORIZACAO HEMODINAMICA NAO INVASIVA NO CENTRO CIRURGICO (STARLING)

Cobertura para pacientes que preencham pelo menos uma das indica¢des de cada critério

de elegibilidade e nenhum dos critérios de exclusao.

Critérios de elegibilidade:
1. Idade ou ASA

e Idade igual ou superior a 60 anos ASA >ou =2
e Idade menor que 60 anos e Classificagdo ASA > ou =3

2. Critérios de Risco pré-operatorio

e Tempo anestésico superior a 2 horas que equivale a porte cirargico a partir de Porte 2;

e Cirurgia de Urgéncia/lEmergéncia
3. Procedimentos de alto risco Cirargico: Cirurgias abertas

e Adrtica e vascular maior Amputacao Revascularizacao e tromboembolectomia
e Duodeno-pancreética Hepatica e ducto biliar

e Esofagectomia intestinal

e Resseccao adrenal

e Cistectomia

e Pneumectomia
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e Lobectomia pulmonar

e Esofagectomia

e  Gastrectomia

e Resseccao hepética

e Resseccao retal

e Pancreatectomia

e  Fratura Fémur ou do quadril

e Revisdo de cirurgias do quadril

e Correcao de Aneurisma adrtico abdominal

e Qutras cirurgias em pacientes com fator de risco para sangramento:

coagulopatia, disfuncéo hepatica, historia de trombose prévia ou trombofilia.

Critérios de Excluséao:

e Cirurgias Laparoscoépicas que pela técnica tem menor risco de sangramento

e Choque séptico em estado hiperdinamico

e Fracdo de ejecdo < 35% prévia

e Fibrilagdo Atrial prévia

e Portador de Marcapasso

e Pacientes com dispositivos de assisténcia de fluxo continuo ao ventriculo esquerdo;
e CEC

METODO MINIMAMENTE INVASIVO SENSOR FLOTRAC

Sensor descartavel usado para medida de débito cardiaco continuo [DCC], volume Sistélico
[VS], variacdo de volume de Sistdlico [VVS] e resisténcia sistémica vascular [RVS] a partir da
curva de presséo arterial.

O Planserv assegura a cobertura para o sensor FloTrac nas seguintes situagoes:

e Lesdo Pulmonar Aguda e grave ou SARA pela necessidade de avaliacdo de PAP/PAPO;

e  Obstrugéo circulatoria por Embolia Pulmonar e Pneumotorax Hipertensivo;

e Situacdes em que a pele ndo esteja integra (sinais de infeccdo, condi¢des
alérgicas, queimaduras, etc).

Critérios de Exclusao:

e Pacientes com dispositivos de assisténcia ventricular ou baldo intra-adrtico de
contrapulsacao;
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e Insuficiéncia adrtica ou Tricuspide grave;

e Valores errbneos na presencga de marca-passos externos e internos e dispositivos de
assisténcia ventricular (DAVE);

e Hipertensédo Pulmonar Grave;

e Alteracdes na aorta toracica;

e Derivagdes intracardiacas;

e Pacientes em uso de baldo intra-adrtico;

e Pacientes com artérias de fino calibre, muito ateromatosas;

e Membros com fistula arteriovenosa;
e Pacientes mastectomizados;

e Sepse grave;

e Pos transplante de figado;

e Arritmias graves;

e Choque séptico em estados hiperdinamicos.

FONTE:
Dispositivo de Monitoramento Starling Baxter — Manual do Operador:ANVISA.
Dispositivo de Monitoramento FloTrac®/Vigileo® — Manual do Operador:ANVISA.

76. MATRIZ DE REGENERACAO DERMICA

O PLANSERYV oferece cobertura ao uso da Matriz de Regenerag¢do Dérmica como substituto
dérmico apenas no tratamento queimaduras e sequelas de queimaduras graves e extensas,
sem possibilidade de cobertura completa com enxerto autélogo ou acesso a banco de pele.

A solicitacdo da MATRIZ DE REGENERACAO DERMICA deve ser realizada apenas pela
especialidade: cirurgia plastica reparadora.

e Na solicitacdo deve constar relatério médico com a descricdo clinica da area
comprometida e grau de comprometimento da superficie corporal da queimadura, com
justificativa técnica referente a nao possibilidade de cobertura completa com enxerto

autélogo e impossibilidade de acessibilidade a banco de pele.

Necessita de autorizagdo técnica prévia a utilizacdo, com parecer consubstanciado da
regulacdo médica.
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77. DEFICIENCIA DE FERRO NA INSUFICIENCIA CARDIACA E EM MULHERES NO
PERIODO GESTACIONAL E POS-PARTO EM PACIENTES INTERNADOS.

NOTA: Ferinject tera cobertura pelo Planserv nas indicagdes abaixo descritos, para pacientes

internados, e necessita de analise da pertinéncia técnica para autorizacdo do uso.

Diretriz de Utilizacdo adotada pelo Planserv para deficiéncia de ferro na insuficiéncia cardiaca:

1. Critérios de inclusao:

e Pacientes internados.

e Adultos (idade 218 anos) com Deficiéncia de Ferro e ICFEr NYHA 1ll que estejam

internados e estaveis com FE< ou = 45%.

o Deficiéncia de Ferro: O diagndstico de deficiéncia de ferro deve ser baseado em exames
laboratoriais:
e Ferritina < 100 mg/l
ou

e Ferritina 100 — 299 mg/l + Saturag&o de Transferrina <20%

2. Critérios de exclusao:

¢ Individuos com idade inferior a 18 anos.

e Infecgdo ativa.

e Malignidade ativa.

e Hipersensibilidade a Carboximaltase Férrica.

e Contraindicado em caso de anemia ndo causada por deficiéncia de ferro.
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Diretriz de Utilizacdo adotada pelo Planserv para deficiéncia de ferro em mulheres no periodo

gestacional e pés-parto:

e Critérios de incluséo:

e Pacientes internados.

¢ Anemia moderada a grave (Hb 7-9 g/dL).

e Falha de resposta ou contraindicagéo para ferro oral (pacientes com doenca inflamatoria
intestinal ou submetidas a cirurgia da obesidade (bypass Roux-en-Y) ou procedimentos

biliopancreéticos).

¢ Intolerancia ao ferro oral (nduseas, vomitos, diarreia, obstipagcéo, mal-estar).

e M4 absorcao ou necessidade de reposicao rapida.

e Auséncia de resposta ao ferro por via oral (160 mg/dia a 200 mg/dia por 2 semanas).

¢ Deficiéncia de ferro comprovada (ferritina sérica < 15 ug/l).

e Exclusado de outras causas de anemia.

¢ |dade gestacional > 16 semanas.

e Recusa a transfus@o de sangue (testemunhas de Jeova).

e Curto tempo até o parto.

e Critérios para uso de ferro parenteral:

¢ Riscos associados (doencgas intestinais).
e Anemia pos-parto.
* No Pé4s-Parto:

+ Casos mais graves (HB < 9,5 G/DL) ferro por via endovenosa.
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e Contraindicagdes para a administragao de ferro endovenoso na gravidez:
e Gestante no 1° trimestre.

¢ Infecdo aguda ou croénica ativa e a doenga hepatica ativa.

78. CATETER PARA LIV CORONARIA - SHOCKWAVE

A litotricia intravascular coronaria através do sistema Shockwave, sendo utilizado através de
um equipamento que emite ondas de choques de presséo acustica por segundos, capaz de
quebrar as placas de calcio de maneira localizada e segura, tornando eficaz a dilatacao por

baldo e restaurando o fluxo sanguineo.

O tamanho do balédo baseia-se no tamanho do stent desejado para a lesdo-alvo (ou seja, 1:1

para o diametro do vaso de referéncia) e geralmente é guiado por USIC ou OCT.59.
DIRETRIZ DE COBERTURA:

¢ Podem ser abordados vasos de 2,5 a 04 mm. Os baldes coronarios de LVI tém 12mm de

comprimento e variam entre 2,5mm a 4,0mm de didmetro, com incrementos de 0,5mm,;

e Acesso avasos tortuosos e a vasos angulados. A abordagem de bifurcacdo € sempre
desafiadora pela angulacdo e tortuosidade. Podem ser utilizados extensores de cateter-guia ou
fios-guia em paralelo (buddy-wire), para facilitar a introducéo e o posicionamento desse baldo de

maior perfil.

CONTRAINDICAGOES:

e Este dispositivo ndo se destina a entrega de stents;
e Este dispositivo ndo se destina ao uso em artérias caroétidas ou cerebrovasculares.

Esclarecemos que, como se trata de OPME, sua autorizagdo e pagamento estdo condicionados a analise

técnica com parecer consubstanciado da auditoria especializada na guia de solicitagao.

NOTA: O prestador deverAd encaminhar toda a documentacdo para analise da comissdao médica
autorizadora, incluindo relatorio médico, e laudo de exame complementar, como: Cineangiocoronariografia
(CATE).
Coordenacao de Gestao de Projetos de Saude/PLANSERYV
Nucleo de A¢des Estratégicas em Saude
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Governo po Estapo pa Bania
Secretéaria da Administracao
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