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Paciente

Idade: 43 anos

Sexo: Feminino

Cidade: Cerro Largo/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -

Número OAB: -

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: Justiça Federal

Vara/Serventia: 1ª Vara Federal de Santo Angelo

Tecnologia 260396

CID: I67.1 - Aneurisma cerebral não-roto

Diagnóstico: Aneurisma cerebral não-roto.

Meio(s) confirmatório(s) do diagnóstico já realizado(s): Laudo médico.

Descrição da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto

Registro na ANVISA? Sim

Situação do registro: Válido

Descrição: Implante stent diversor de fluxo, Implante stent intracraniano.

O produto está inserido no SUS? Não

Outras Tecnologias Disponíveis
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Tecnologia: Implante stent diversor de fluxo, Implante stent intracraniano.

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: Está disponível o

procedimento de embolização com espirais de platina (molas ou coils) e de oclusão do vaso

portador (7,8)

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Implante stent diversor de fluxo, Implante stent intracraniano.

Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidências e resultados esperados

Tecnologia: Implante stent diversor de fluxo, Implante stent intracraniano.

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: Um stent diversor de fluxo é um

desviador de fluxo sanguíneo autoexpansível, colocado perpendicular ao colo (pescoço) do

aneurisma, objetivando manter o fluxo no vaso original e interromper o fluxo dentro do saco

aneurismático, levando à estagnação e eventual formação de trombose (6). A exclusão do

aneurisma da circulação sem preenchimento com molas também resulta na redução de seu

tamanho (9).

Não estão disponíveis ensaios clínicos comparando o uso de stent diversor de fluxo versus

embolização com uso de molas. Mesmo os estudos observacionais disponíveis são, em sua

maioria, retrospectivos e de coortes não relacionadas.

Revisão sistemática publicada em 2015 incluiu 18 estudos de tratamento endovascular com

DF, para um total de 1.704 aneurismas em 1.483 pacientes (10). A morbidade permanente

relacionada ao procedimento foi relatada em todos os 18 estudos, com taxa média de 3,5%. A

taxa de mortalidade também foi relatada em todos os 18 estudos, variando de 0,5 a 8% (taxa

média de 3,4%). Apenas três estudos não observaram mortalidade relacionada ao

procedimento. Quanto aos resultados de oclusão do aneurisma, o seguimento angiográfico

médio foi de nove meses (variação de 3 a 30 meses). No acompanhamento final dos 18

estudos revisados, a taxa média de oclusão completa do aneurisma foi de 81,5% (intervalo de

69% a 100%). Como conclusões principais, os autores descrevem que “o tratamento com DF é

uma técnica viável e eficaz para aneurismas não rotos com anatomia complexa (fusiforme,

dissecante, colo grande, bifurcação com ramos laterais) onde a embolização com molas ou a

clipagem são difíceis ou impossíveis. A seleção dos pacientes é muito importante para evitar

complicações e reduzir o risco de morbidade e mortalidade. Mais estudos com maior tempo de

seguimento são necessários para definir a taxa de oclusão completa.”

Revisão não sistemática focada em mecanismos de ação, publicada em 2019, descreveu que

existem riscos associados ao uso de DF, com morbidade e taxas de mortalidade tão altas

quanto 5% e 4% (11). A mesma revisão estimou a taxa de oclusão completa do aneurisma em

76%, e como conclusões os autores escreveram que “apesar de resultados clínicos positivos

encorajadores, algumas complicações podem estar associadas ao uso de DF”. 

Novamente, a evidência é mais escassa para aneurismas fusiformes. A falta de um verdadeiro

colo do aneurisma pode tornar a clipagem simples ou a embolização por molas impossível, e
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são necessárias técnicas mais avançadas, incluindo bypass, uso de stents associado a uso de

molas e, mais recentemente, uso de diversores de fluxo. Revisão de 2017 sobre o tratamento

desses aneurismas propõe que aneurismas incidentais de menos de 10mm sejam apenas

observados, e propõe uso de diversor de fluxo para aneurismas fusiformes acima de 10mm que

sejam basilares (5). Essas recomendações, no entanto, baseiam-se em séries de casos não

comparadas.

A agência inglesa responsável por avaliações de tecnologias em saúde (NICE - National

Institute for Health and Care Excellence) publicou em 2019 atualização de suas

recomendações sobre o uso de stent diversor de fluxo. O comitê responsável observou que as

evidências clínicas que comparam a eficácia do dispositivo com outras intervenções eram

muito limitadas; como conclusão da avaliação, está descrito que o uso do stent diversor de

fluxo fica justificado pelas evidências atualmente disponíveis quando é usado em pacientes

com expectativa de vida acima de um ano, com aneurismas intracranianos complexos, gigantes

ou grandes, que são inadequados para cirurgia e que estão sendo considerados para implante

de stent, e onde seria necessário um grande número de molas durante o tratamento

endovascular. Ainda, o comitê observou que o dispositivo pode ser a única intervenção

possível para alguns pacientes que apresentam sintomas causados pelo efeito de massa dos

aneurismas, ou um alto risco de sangramento futuro, cujos aneurismas são inadequados para

tratamento endovascular com embolização por molas, e para os quais a oclusão do vaso

resultaria em acidente vascular cerebral ou morte (6). Essa revisão não aborda o cenário de

aneurismas fusiformes.

Um stent diversor de fluxo é um desviador de fluxo sanguíneo autoexpansível, colocado

perpendicular ao colo (pescoço) do aneurisma, objetivando manter o fluxo no vaso original e

interromper o fluxo dentro do saco aneurismático, levando à estagnação e eventual formação

de trombose (6). A exclusão do aneurisma da circulação sem preenchimento com molas

também resulta na redução de seu tamanho (9).

Não estão disponíveis ensaios clínicos comparando o uso de stent diversor de fluxo versus

embolização com uso de molas. Mesmo os estudos observacionais disponíveis são, em sua

maioria, retrospectivos e de coortes não relacionadas.

Revisão sistemática publicada em 2015 incluiu 18 estudos de tratamento endovascular com

DF, para um total de 1.704 aneurismas em 1.483 pacientes (10). A morbidade permanente

relacionada ao procedimento foi relatada em todos os 18 estudos, com taxa média de 3,5%. A

taxa de mortalidade também foi relatada em todos os 18 estudos, variando de 0,5 a 8% (taxa

média de 3,4%). Apenas três estudos não observaram mortalidade relacionada ao

procedimento. Quanto aos resultados de oclusão do aneurisma, o seguimento angiográfico

médio foi de nove meses (variação de 3 a 30 meses). No acompanhamento final dos 18

estudos revisados, a taxa média de oclusão completa do aneurisma foi de 81,5% (intervalo de

69% a 100%). Como conclusões principais, os autores descrevem que “o tratamento com DF é

uma técnica viável e eficaz para aneurismas não rotos com anatomia complexa (fusiforme,

dissecante, colo grande, bifurcação com ramos laterais) onde a embolização com molas ou a

clipagem são difíceis ou impossíveis. A seleção dos pacientes é muito importante para evitar

complicações e reduzir o risco de morbidade e mortalidade. Mais estudos com maior tempo de

seguimento são necessários para definir a taxa de oclusão completa.”

Revisão não sistemática focada em mecanismos de ação, publicada em 2019, descreveu que

existem riscos associados ao uso de DF, com morbidade e taxas de mortalidade tão altas

quanto 5% e 4% (11). A mesma revisão estimou a taxa de oclusão completa do aneurisma em

76%, e como conclusões os autores escreveram que “apesar de resultados clínicos positivos

encorajadores, algumas complicações podem estar associadas ao uso de DF”. 

Novamente, a evidência é mais escassa para aneurismas fusiformes. A falta de um verdadeiro
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colo do aneurisma pode tornar a clipagem simples ou a embolização por molas impossível, e

são necessárias técnicas mais avançadas, incluindo bypass, uso de stents associado a uso de

molas e, mais recentemente, uso de diversores de fluxo. Revisão de 2017 sobre o tratamento

desses aneurismas propõe que aneurismas incidentais de menos de 10mm sejam apenas

observados, e propõe uso de diversor de fluxo para aneurismas fusiformes acima de 10mm que

sejam basilares (5). Essas recomendações, no entanto, baseiam-se em séries de casos não

comparadas.

A agência inglesa responsável por avaliações de tecnologias em saúde (NICE - National

Institute for Health and Care Excellence) publicou em 2019 atualização de suas

recomendações sobre o uso de stent diversor de fluxo. O comitê responsável observou que as

evidências clínicas que comparam a eficácia do dispositivo com outras intervenções eram

muito limitadas; como conclusão da avaliação, está descrito que o uso do stent diversor de

fluxo fica justificado pelas evidências atualmente disponíveis quando é usado em pacientes

com expectativa de vida acima de um ano, com aneurismas intracranianos complexos, gigantes

ou grandes, que são inadequados para cirurgia e que estão sendo considerados para implante

de stent, e onde seria necessário um grande número de molas durante o tratamento

endovascular. Ainda, o comitê observou que o dispositivo pode ser a única intervenção

possível para alguns pacientes que apresentam sintomas causados pelo efeito de massa dos

aneurismas, ou um alto risco de sangramento futuro, cujos aneurismas são inadequados para

tratamento endovascular com embolização por molas, e para os quais a oclusão do vaso

resultaria em acidente vascular cerebral ou morte (6). Essa revisão não aborda o cenário de

aneurismas fusiformes.

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: Oclusão do aneurisma, evitando

potencial ruptura futura. 

Recomendações da CONITEC para a situação clínica do demandante: Não avaliada

Conclusão

Tecnologia: Implante stent diversor de fluxo, Implante stent intracraniano.

Conclusão Justificada: Não favorável

Conclusão: Não existem evidências claras de superioridade do material específico pleiteado

em relação a outras opções de tratamento; porém, para alguns pacientes o uso de stent

diversor de fluxo pode, por questões inerentes à lesão apresentada, ser o único tratamento

disponível. No caso em tela, no entanto, não identificamos pelos dados descritos em processo

que exista, segundo recomendações gerais da literatura atual, indicação de tratamento do

aneurisma descrito, visto tratar-se de aneurisma fusiforme de circulação posterior de menos de

10mm. Assim, entendemos que nesse momento impõe-se o presente parecer desfavorável.

Nos colocamos à disposição para reavaliação do pleito em caso de novas informações.

Há evidências científicas? Sim

Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e Emergência do

CFM? Não
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Instituição Responsável: TelessaúdeRS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: Segundo laudos médicos disponíveis em processo, a paciente apresenta

múltiplos aneurismas cerebrais: na artéria basilar, aneurisma fusiforme de terço distal do tronco

basilar (sem descrição de tamanho em diversos laudos; descrito em tomografia de crânio como

tendo diâmetro máximo de 9,5mm, e em arteriografia marcado como diâmetro de 7,3mm); na

artéria carótida interna, aneurismas saculares de 2mm x 1,5mm e de 5mmx4,5, com colo de

4mm; na artéria carótida esquerda, aneurisma sacular de 3mmx3mm e colo de 3mm.

Médico assistente destaca a necessidade de tratamento inicialmente do aneurisma de artéria

basilar, e cita necessidade de stent redirecionador de fluxo - a presente nota versará sobre

esse pleito em específico. Ainda, cita que posteriormente também serão necessários

tratamentos dos outros aneurismas, prevendo necessidade de mais um stent diversor de fluxo

e de um stent intracraniano. 

Aneurisma arterial é definido como uma dilatação focal do vaso em relação à artéria original.

Ruptura de um aneurisma sacular intracraniano é a principal causa de hemorragia

subaracnóidea (HSA) não traumática, evento de alta morbidade e mortalidade (1). Estimativas

sugerem que a ruptura de um aneurisma intracraniano seja responsável por 0,4 a 0,6 por cento

de todas as mortes; aproximadamente 10% dos pacientes morrem antes de chegar ao hospital

e apenas um terço apresenta “bom resultado” após o tratamento (2).

Os aneurismas saculares são saliências de paredes finas das artérias intracranianas, enquanto

os aneurismas fusiformes consistem no aumento ou dilatação de toda a circunferência do vaso

envolvido (2).

A prevalência de aneurismas saculares intracranianos é estimada em 3,2% em uma população

sem comorbidade, com idade média de 50 anos. Dentre aqueles que apresentam aneurisma

cerebral, estima-se que 20 a 30% apresentem múltiplos aneurismas. A maioria dos aneurismas

intracranianos é assintomática a menos que se rompam e, portanto, geralmente são

diagnosticados como achados incidentais. Alguns aneurismas podem se tornar sintomáticos

por compressão de estruturas adjacentes - os sintomas incluem cefaleia, perda de acuidade

visual, neuropatias cranianas (particularmente paralisia do terceiro nervo), disfunção do trato

piramidal e dor facial (2). 

Dois grandes estudos trazem dados sobre a história natural de aneurismas intracranianos, e

portanto informam sobre o risco de ruptura de aneurisma em pacientes sem HSA prévia. Um

deles é o International Study of Unruptured Intracranial Aneurysms (ISUIA), conduzido nos

Estados Unidos, Canadá e países da Europa; segundo dados dessa coorte, para aneurismas

da artéria carótida interna, estima-se o risco de ruptura para diâmetro entre 7 e 12mm em

2,6%; entre 13 e 24mm em 14,5%; e para aqueles a partir de 25mm, em 40% (3). Dados da

coorte do estudo Unruptured Cerebral Aneurysms Study (UCAS), uma coorte japonesa,

confirmam que localização e tamanho do aneurisma afetam o risco de ruptura (2).

Considerando dados desses estudos, o ponto de corte definido para baixo risco de ruptura” é
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considerado 7mm; cabe considerar que aneurismas que apresentam crescimento também

podem ser considerados de maior risco, por isso pode ser indicado monitoramento de

aneurismas de menor tamanho (2).

O manejo de aneurismas intracranianos não rotos é controverso; não existem ensaios

randomizados para orientar recomendações, e consensos recomendam que as decisões sobre

a terapia devem pesar a história natural do aneurisma, os riscos da intervenção e as

preferências do paciente. Quando optado por tratamento (com intervenção), a escolha depende

de fatores como sua localização anatômica e características, condição médica e neurológica do

paciente, habilidades cirúrgicas e possibilidades de tratamento endovascular disponíveis (1,2).

Aneurismas intradurais sintomáticos de todos os tamanhos devem ser considerados para

tratamento com relativa urgência (2). 

A evidência disponível especificamente para aneurismas fusiformes é mais escassa. Em um

estudo prospectivo de aneurismas vertebrobasilares conduzido na Clínica Mayo, a taxa anual

de ruptura de aneurismas foi de 0,9% no geral e de 2,3% para fusiformes (4). O diâmetro inicial

de um aneurisma é um preditor significativo de ruptura da lesão; neste estudo, um diâmetro

inicial maior que 10 mm em aneurismas fusiformes foi descrito como fator de risco significativo

para aumento do aneurisma e ruptura futura (5). Com base em observações da história natural,

propõe-se que aneurismas fusiformes de circulação posterior não rompidos maiores que 10

mm provavelmente justificam tratamento (5).

Técnicas cirúrgicas e endovasculares estão disponíveis como tratamentos intervencionistas. O

tratamento cirúrgico de aneurismas não rotos tem sido o procedimento mais utilizado em

pacientes submetidos à terapia definitiva. Em estudos clínicos, que são tipicamente em centros

com alto volume de casos, as técnicas endovasculares parecem estar associadas a menor

morbidade e mortalidade do que a clipagem cirúrgica (2). No manejo cirúrgico, o acesso ao

aneurisma se dá por via aberta, e um clipe é colocado no colo do aneurisma. Nos tratamentos

endovasculares, o acesso se dá via cateterização de um vaso de grande calibre (usualmente

artéria femoral); a embolização com molas objetiva levar à trombose intra aneurismática, e

pode ser acompanhada do uso de stents convencionais (que são permeáveis ao fluxo

sanguíneo). Já o stent diversor de fluxo, colocado perpendicular ao colo (pescoço) do

aneurisma, objetiva manter o fluxo no vaso original e interromper o fluxo dentro do saco

aneurismático, levando à estagnação e eventual formação de trombose (6). O Sistema Único

de Saúde (SUS) oferece, para o tratamento endovascular do aneurisma, o procedimento de

embolização com espirais de platina (molas ou coils) e de oclusão do vaso portador (7,8).
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