Nota Técnica 262495

Data de conclusao: 17/09/2024 08:46:22

Paciente

Idade: 76 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Porto Alegre/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 8° Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 262495

CID: I135.0 - Estenose (da valva) ao6rtica
Diagnéstico: Estenose (da valva) aortica.
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricao: Cirurgia de Implante Transcateter Valvar Adrtico (TAVI)

O procedimento esta inserido no SUS? Nao sabe

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Cirurgia de Implante Transcateter Valvar Aortico (TAVI)
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Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Tratamento cirurgico
convencional (codigo 04.06.01.069-2, implante de prétese valvar) ou tratamento de suporte.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Cirurgia de Implante Transcateter Valvar Aértico (TAVI)
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Cirurgia de Implante Transcateter Valvar Aortico (TAVI)

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O procedimento chamado de TAVI
(ou implante percutaneo de valvula adrtica) € um procedimento hemodindmico no qual uma
protese adrtica € guiada por um cateter orientado por fluoroscopia e ecocardiografia até ser
posicionada no anel aértico. Apds posicionamento e liberacdo da prétese, a localizacédo é
confirmada por injecdo de contraste, ecocardiografia ou aortografia. O implante da prétese
valvar aortica pode ser realizado com diferentes modelos e pelas vias transfemoral, transapical,
subclavia e transaodrtica. A mais utilizada e com maior numero de evidéncias é a via
transfemoral (2).

Em seu relatério mais recente, a CONITEC realizou ampla busca da literatura cientifica para
avaliar o uso de TAVI em pacientes com EAo. Os primeiros estudos de grande impacto que
avaliaram a aplicabilidade da TAVI verificaram seu uso em pacientes considerados inoperaveis
e de alto risco. O estudo PARTNER B foi um ensaio clinico randomizado, que incluiu 358
pacientes com EAo grave inoperaveis, randomizados para TAVI ou tratamento clinico em 21
centros nos Estados Unidos, entre maio de 2007 e margco de 2009 (7,8). A prevaléncia de
fibrilagao atrial (48,4% versus 32,9%, P=0,004) e doenca pulmonar obstrutiva crénica (52,5%
versus 41,3%, P=0,04) foi maior no grupo de tratamento clinico conservador. A mortalidade
perioperatoria com TAVI foi de 1,1%. Durante o procedimento ou 24 horas apés, trés pacientes
(1,7%) apresentaram AVC, 0,6% apresentaram embolizacdo da valva e 1,1% passaram por
mais de dois implantes valvares. Trés pacientes (1,7%) precisaram passar por reprocedimento
para tratar regurgitacdo aortica clinicamente significativa em um ano. O TAVI reduziu a
mortalidade nos pacientes considerados inoperaveis quando comparados ao tratamento clinico
conservador em todas as analises. No primeiro ano, a taxa de mortalidade foi 30,7% no grupo
TAVI versus 49,7% no grupo conservador (HR 0,55; IC95% 0,40 a 0,74; P<0,001), no segundo
ano, 43,3% versus 68%, no terceiro ano, 54,1% versus 80,9% e em cinco anos, 71,8% versus
93,6% (HR 0,5; 1IC95% 0,39 a 0,65; P<0,0001). A taxa de AVC em 30 dias foi significantemente
maior no grupo TAVI (6,7% versus 1,7%; P=0,03). Esse resultado se manteve no primeiro ano
(10,6% versus 4,5%), e no segundo e terceiro anos de acompanhamento. Em cinco anos, néo
houve diferenca estatisticamente significativa entre o risco de AVC no grupo TAVI (16%) e no
grupo de tratamento clinico (18,2%) (HR 1,39; 1C95% 0,62 a 3,11; P=0,55). Complicacdes
vasculares maiores e sangramento maior foram mais frequentes com TAVI, enquanto
hospitalizacao foi mais frequente no grupo de tratamento conservador.

Um segundo ensaio clinico, desta vez ndo randomizado, recrutou pacientes em um hospital
universitario no Reino Unido entre dezembro de 2007 e junho de 2009 (9). Foram incluidos 85
pacientes com idade média de 81 (+7) anos. Destes, 47 foram tratados clinicamente e 38 foram
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submetidos a TAVI. Um paciente (2,6%) morreu ap0s 24 horas do procedimento, a mortalidade
em 30 dias foi de 5,2% e durante os sete meses de tempo médio de acompanhamento, a
mortalidade foi de 13% no grupo TAVI. Entre os 38 pacientes do grupo TAVI, 13 (34%)
precisaram implantar marcapasso permanente dentro de 30 dias, 1 (2,6%) teve AVC
imediatamente apds o procedimento, 1 (2,6%) teve um pseudoaneurisma femoral com reparo
cirurgico e 2 (5,2%) tiveram insuficiéncia renal necessitando de hemodialise temporaria. Entre
0s 47 pacientes do grupo de tratamento clinico, 14 (30%) fizeram valvuloplastia aértica por
baldo como procedimento paliativo. Nao foi relatada a mortalidade em 30 dias para esse grupo.
Durante o tempo de acompanhamento, a mortalidade foi de 28%.

Uma revisdo sistematica avaliou o tratamento com TAVI ou outros tratamentos para EAo (10).
Foram incluidos estudos em pacientes considerados inoperaveis ou com alto risco cirurgico e
com comparacoes para mortalidade e outros desfechos clinicos importantes até 5 anos apos o
tratamento. Trés ensaios clinicos randomizados de boa qualidade foram incluidos. A idade
média dos pacientes variou de 83 a 85 anos, cerca de metade eram mulheres e a classe
funcional da New York Heart Association (NYHA) classe funcional Ill ou IV variou de 83,8% a
94,2%. No grupo de 358 pacientes cirurgicamente inoperaveis, TAVI foi superior a terapia
médica para mortalidade por todas as causas (resultados do estudo PARTNER ja citado
acima). O grupo de pacientes de alto risco, porém néo inoperaveis, foi oriundo de dois ensaios
clinicos de nao inferioridade (n=1.494). Neste grupo de pacientes, o TAVI ndo mostrou
diferencas significativas em todas as causas de mortalidade em 2 anos (HR 1,03; IC95% 0,82 a
1,29) e em até 5 anos (HR 0,83; IC95% 0,83 a 1,12) em comparagdo com a cirurgia aberta.

Ao se indicar TAVI a um paciente, assim como ao se indicar cirurgia de troca valvar, os
beneficios do procedimento devem superar os riscos. Para a TAVI existe uma taxa estimada de
Obito em 30 dias de aproximadamente 7%, e 0s demais riscos que envolvem o procedimento
séo: infarto agudo do miocardio (1%), acidente vascular cerebral (3% a 7%), sangramento (3%
a 4%), lesdo renal aguda (22%), complicacdes vasculares e valvares (1% a 7%), surgimento de
fibrilagcdo atrial, surgimento de anormalidades de condugédo cardiaca (5,7% a 42.5%), mau
posicionamento e migracdo do dispositivo valvar (1 a 2%), e risco de evolugédo para cirurgia
aberta (1% a 5%) (11).

Em geral, o custo do procedimento varia conforme o material escolhido para uso e também
conforme custo do servigo envolvido. Em seu relatério publicado em 2021, a Conitec estimou o
custo do TAVI em R$110.980,00, dividido em dois componentes: custo da prétese (variavel
conforme valor de mercado, no momento da analise estimado em R$ 82.735,59) e custo do
procedimento (fixo em R$ 28.244,41) (2). Nao consta em processo nenhuma estimativa
orcamentaria para o caso em tela.

O procedimento consta na tabela SIGTAP sob coédigo “04.06.01.152-4 - IMPLANTE
TRANSCATETER DE VALVULA AORTICA (ITVA)”, com financiamento via Fundo de Acées
Estratégicas e Compensacoes (FAEC), e com valor total previsto de R$ 57.000,00.

Quanto a custo-efetividade do procedimento, nas analises econdmicas a avaliagdo
deterministica dos dados produziu um ganho incremental de 0,6 anos de vida ajustados por
qualidade (QALY), a um custo incremental ao longo dos 5 anos de R$ 113.376,78. Dessa
forma, o valor da razédo de custo-utilidade incremental (RCUI) foi de R$ 189.920,69 por QALY
ganho. O impacto orcamentario incremental foi estimado em cerca de 80 a 100 milhdes de
reais anuais e em aproximadamente 467 milhées em cinco anos. Em analises complementares,
foi estimado que, considerando um limiar te6rico de 3 PIB per capita por QALY ganho como
limite, o valor maximo do custo total do procedimento (incluindo prétese) deveria ser de R$
57.292,10 para que o procedimento pudesse ser incorporado ao sistema.

Considerando esses dados, em parecer preliminar a comissdo considerou que apesar das
evidéncias que suportam o beneficio clinico da intervencéo, os dados econémicos de relagao
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de custo-utilidade incremental e impacto orcamentario sdo desfavoraveis, e assim foi
recomendada a ndo incorporagao no SUS do procedimento. Apds consulta publica, o Plenario
da Conitec entendeu que houve argumentacdo suficiente para mudanca de entendimento
acerca de sua recomendacao preliminar; a Comissdo optou por incorporar o implante
percutaneo da valvula aértica (TAVI) para o tratamento da estenose adrtica grave em pacientes
com estenose adrtica grave sintomatica inoperaveis, porém condicionada no maximo ao valor
considerado custo-efetivo na analise para o Sistema Unico de Satde (SUS).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Correcdo da estenose adrtica sem a
necessidade de procedimento cirargico de grande porte com circulagcdo extracorp6rea, com
consequente reducao de riscos cirurgicos.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: Cirurgia de Implante Transcateter Valvar Aértico (TAVI)
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A estenose aodrtica grave, quando sintomatica, representa uma redugcdo na
sobrevida global dos pacientes e na sua qualidade de vida, impactada por sintomas como
angina, sincopes e dispneia aos esforcos. Nestes casos, em pacientes com estenose adrtica
inoperaveis, a literatura é robusta quanto ao TAVI representar uma opcdo de tratamento
associada a ganhos em qualidade de vida e em sobrevida global, embora os mesmo sejam de
relativa baixa magnitude (ganho em QALYs estimado pela CONITEC em 0,6). Ainda que o
caso em tela, rigorosamente, ndo configure EAo inoperavel pelas definicbes da maioria dos
ensaios clinicos conduzidos sobre o tema (estimativa de risco cirirgico acima de 50%),
considerando a avaliagdo servicos especializados nao héa dbice para o procedimento do ponto
de vista da indicacao clinica.

No entanto, como principais justificativas para o presente parecer desfavoravel, cabem
consideracdes de custo e custo-efetividade. A andlise econdmica realizada pela CONITEC
resultou em perfil de custo-efetividade desfavoravel para a intervengéo proposta, e estimou que
essa tecnologia necessita de um desconto de cerca de 65% para se tornar custo-efetiva no
cenario brasileiro.

Em seu parecer final, apds periodo de consulta publica, ndo foram modificadas as conclusdes
principais das analises realizadas e consideradas pela CONITEC, dentre as quais destacamos
trecho da Avaliacao Econémica:

Considerando um limiar de 3 PIB per capita por ano de vida ajustado por qualidade (QALY) e
analisando separadamente os componentes do custo TAVI como o custo do procedimento
(considerado fixo e equivalente a R$ 28.244,41) e o custo da proétese (variavel), estimou-se
que, para o TAVI ser considerado custo-efetivo, o custo maximo do procedimento TAVI deve
ser de R$ 57.292,1 e consequentemente, o custo maximo isolado da prétese equivalente a R$
29.047,69.

Mesmo considerando que os custos de execugao do procedimento seriam absorvidos pelo
financiamento usual do hospital, contrapondo o valor maximo estimado como custo-efetivo pela
CONITEC (R$ 57.292,10) com os valores estimados de mercado para a protese, vé-se que 0s
custos provavelmente extrapolam o limite proposto.

Também a portaria deixa claro o condicionamento da incorporacédo a adequacéo do perfil de
custo-efetividade da tecnologia:
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PORTARIA SCTIE/MS N° 32, DE 28 DE JUNHO DE 2021

Torna publica a decisdo de incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), o
implante percutaneo de valvula aértica (TAVI) para tratamento da estenose adrtica grave em
pacientes inoperaveis, condicionada, no maximo, ao valor considerado custo-efetivo na analise
para o SUS.

Ressaltamos a imprescindibilidade da consideracéo dessas questdes, ndo s6 na definicao de
politica de saude publica mas também em decisbes individuais, sob risco de inadvertidamente
prover atendimento privilegiado, com recursos publicos extraidos da coletividade - recursos
publicos que, mesmo em paises ricos, sao finitos e possuem destinacbes orcamentarias
especificas com pouca margem de realocacéo, e cuja destinacdo inadequada pode acarretar
prejuizos a toda populagéo assistida pelo SUS.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Sim

Justificativa: Com risco potencial de vida
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: De acordo com o laudo médico juntado aos autos, a parte autora
apresenta o diagnéstico de estenose adrtica grave sintomatica, com histérico de
revascularizacado do miocardio (pontes pérvias de safena e mamaria). Nesse contexto, a equipe
assistencial entendeu que a cirurgia convencional (aberta) seria de alto risco (Evento 1,
LAUDOQOS), e indicou procedimento de implante valvar aértico transcateter (TAVI).

Como farmacoterapia atual, o paciente faz uso de enalapril, &cido acetilsalicilico, anlodipino,
rosuvastatina, omeprazol e fluoxetina. Em nota de alta hospitalar, emitida pelo Hospital Sao
Lucas (HSL) da PUCRS em julho de 2024, sdo descritos os resultados dos exames mais
recentes de cineangiocardiografia, evidenciando presenca de doenca aterosclerética
coronariana multiarterial grave com revascularizagéo cirurgica prévia, e de ecocardiograma
transtoracico (TT) demostrando velocidade de valvula aédrtica de 4,3, gradiente médio de
49mmHg, fracdo de ejecédo de 62% e area valvar de 0,81cm2. No mesmo documento, é
relatado escore de risco operatorio, pelo STS Score, de 3,76% para mortalidade e 12,6% para
morbidade, assim como indicacdo de troca de valva aortica (TVAO) e implante percutaneo de
valva aértica (TAVI) (Evento 1, OUT4). Em adicdo, € apresentado laudo de exame de
ecocardiografia bi-dimensional, realizado em outubro de 2023, demonstrando as alteragdes:
estenose aodrtica importante, insuficiéncia aértica moderada e mitral leve, disfuncéo diastélica
grau |, indice de volume atrial esquerdo aumentado, atrio direito dilatado e atrio esquerdo com
didametro anteroposterior aumentado. A parte autora foi encaminhada ao servico de referéncia
em TAVI do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA), pelo servico de cardiologia do HSL
da PUCRS, para avaliacdo, e aguarda consulta prevista para agosto de 2024, conforme
descrito em processo (Evento 1, INIC1, LAUDOS5; Evento 15, INF2) e observado em consulta
ao Sistema de Gerenciamento de Consultas e Exames (GERCON), em 26 de julho de 2024.

A estenose adrtica (EA0) é um espessamento valvar, evidenciado em ecodopplercardiograma.
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A sua principal etiologia € a calcificacdo degenerativa, relacionada a fatores de risco para
aterosclerose, principalmente ao envelhecimento (2). De acordo com uma base populacional
americana, entre adultos até 64 anos, a prevaléncia é de 0,2%, na faixa etaria de 65 a 74 anos,
1,3%, e acima de 75 anos, 2,8% (3). As manifestacdes clinicas de estenose aortica sao:
angina, tontura ou sincope, insuficiéncia cardiaca. O prognoéstico clinico apds o inicio dos
sintomas de disfuncéo ventricular esquerda reportado € de 50% de mortalidade em dois anos,
sendo recomendado o tratamento de troca valvar adrtica nesses pacientes (4).

A troca valvar cirargica (SARV — do inglés surgical aortic valve replacement) é o tratamento de
escolha para os pacientes com estenose adrtica grave e sintomatica. Segundo registro norte-
americano, a mortalidade cirargica da SARV isolada é de 3,2% e a taxa de acidente vascular
cerebral (AVC) perioperatério 1,5% (4). Dados brasileiros apresentam piores resultados, com
letalidade média intra-hospitalar de 13,9%, chegando a 20% para procedimentos com
revascularizacéo associada (2). Como a prevaléncia da EAo € maior em idosos, a presenca de
comorbidades faz com que cerca de 30% dos idosos tenham a cirurgia contraindicada pelo alto
risco cirurgico. Os pacientes com EAo considerados inoperaveis sao aqueles com condi¢oes
coexistentes associadas a uma probabilidade de morte em 30 dias ap0s a cirurgia de troca
valvar = 50% ou a sequelas graves e irreversiveis. Existem diversos modelos de estratificagao
de risco para predizer a mortalidade p6s-operatoria em cirurgia valvar. Os mais utilizados séo:
EuroSCORE, STS Score (STS) e Ambler Score (AS). Quanto ao risco cirargico em especifico,
cabe considerar que ha atualizagdo do escore publicada em 2012 (EuroSCORE II), melhor
calibrado para a crescente gravidade dos pacientes e para os avancgos cirurgicos do periodo
(5).

O Implante por Cateter de Bioprotese Valvar Adrtica (TAVI, do inglés transcatheter aortic-valve
implantation) foi desenvolvido no intuito de oferecer uma alternativa para os pacientes com EAo
sintomaticos com contraindicagdo a SARV por elevado risco cirrgico ou por condicboes
técnicas que inviabilizam a cirurgia (ex. valvula aortica em porcelana, radiacdo toracica prévia,
etc.). E um procedimento em que uma nova véalvula aértica é inserida por meio de cateter em
vaso femoral, sem necessidade de circulacédo extracorpdrea ou abertura da caixa toracica,
podendo ser alternativa para pacientes de alto risco e sendo tao efetiva quanto o procedimento
cirurgico. Os pacientes com EAo inoperaveis e nao submetidos ao TAVI sdo acompanhados
com tratamento clinico, sendo este exclusivamente voltado para alivio dos sintomas, nao
havendo no momento tratamento medicamentoso capaz de curar ou retardar a progressao da
doenca.
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