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Paciente

Idade: 57 anos
Sexo: Feminino

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: Juizo B do 2° Ndcleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 348957

CID: 167.1 - Aneurisma cerebral ndo-roto
Diagnéstico: 167.1 Aneurisma cerebral ndo-roto
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricao: Stent redirecionador de fluxo

O procedimento esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Stent redirecionador de fluxo
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Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: esta disponivel o
procedimento de embolizagdo com espirais de platina (molas ou coils) e de oclusdo do vaso
portador (3,4)

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Stent redirecionador de fluxo
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Stent redirecionador de fluxo

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Efetividade, eficacia e seguranca:
A técnica de embolizacao com molas, desenvolvida no inicio da década de 1990, consiste na
insercéo de pequenas molas de platina no lumen do aneurisma; com isso, um trombo local se
forma ao redor das espirais, preenchendo e assim obstruindo o saco aneurismatico (5). Essa
técnica pode ser usada em conjunto com stent intracraniano, com objetivo de dificultar que o
sangue entre no saco aneurismatico e assim potencializando a oclusao do aneurisma (5). Nao
h& consenso na literatura sobre em quais cenérios anatdémicos ha beneficio claro na indicagcéao
do uso de stents em associacdo com embolizagdo por molas (stent-assisted coiling); casos
aneurismas grandes, com colo largo, ou com recanalizagao apds primeiro procedimento estao
entre as situagdes citadas para uso da tecnologia.

Em 2015 foram publicadas diretrizes para o tratamento de pacientes com aneurismas
intracranianos nao rotos, assinadas em conjunto pela American Heart Association e American
Stroke Association (6). Quanto ao uso de stents e outros métodos de uso em conjunto com a
embolizac&o por molas, a diretriz descreve:

Métodos adjuvantes como remodelagéo por baléao e ocluséo assistida por stent sdo comumente
relatados, embora o potencial valor agregado para atingimento de oclusao do aneurisma néo
esteja claramente definido. (...) Varios estudos retrospectivos de centro Unico relataram taxas
aumentadas de oclusdo de aneurisma com o uso de stents. No entanto, stents foram
permitidos nos ensaios Matrix and Platinum Science (MAPS) e Hydrocoil Endovascular
Aneurysm Occlusion and Packing (HELPS), mas ndo no Cerecyte Coil Trial, € ndo foram
observadas taxas maiores de oclusao nos estudos com uso de stents. A morbidade e
mortalidade associadas ao uso adjuvante de remodelacdao com baldo ou stents endovasculares
nao foram sistematicamente avaliadas.

Park e colaboradores (7) publicaram em 2019 estudo retrospectivo propondo definicdes sobre
colo largo, avaliando a embolizacdo de aneurismas cerebrais com o sistema de molas
isoladamente ou em associagcado com stent intracraniano. Neste estudo, em 275 (49,8%) casos
de aneurismas o tratamento ocorreu com dispositivo adjuvante e em 277 (50,2%) casos o
tratamento ocorreu sem uso de dispositivos. Entre os 277 casos que necessitaram de
dispositivo adjuvante, foram utilizados stents em 245 casos (88,4%) e baldes em 32 casos
(11,6%). Entre diversas métricas de avaliacdo da anatomia dos aneurismas, apenas a razéo K
([altura do domo + largura maxima do domo]/ [2xlargura maxima do colo]) demonstrou
diferenca significativa para associagcdo com uso de dispositivos adjuvantes (P<0,001). Como
neste estudo a razao K foi o preditor mais util da necessidade de dispositivos adjuvantes no
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tratamento de aneurismas endovasculares, os autores sugerem que essa métrica pode ser
usada para definir aneurismas de colo largo que exigem tratamento complicado por meio de
dispositivos adjuvantes, sendo que o valor de corte mais apropriado foi de 1,3 (sensibilidade,
72,9%; especificidade, 63,6%) (7). Cabe considerar que ndo se trata de estudo prospectivo
comparando taxas de sucesso do procedimento, e sim de estudo retrospectivo buscando
descrever em que perfil de pacientes a tecnologia havia sido utilizada.

Estudo publicado em 2023, ensaio clinico randomizado STAT (Stent-Assisted Coiling in the
Treatment of Unruptured Intracranial Aneurysms: A Randomized Clinical Trial) (8). Neste
estudo, conduzido em quatro centros de referéncia (trés no Canada e um na Franga), pacientes
com aneurismas intracranianos em risco de recorréncia - definidos como aneurismas grandes
(=10 mm), aneurismas recorrentes pos-embolizacdo, ou aneurismas pequenos com colo largo
(=4 mm) - foram randomizados para embolizacdo com molas assistida por stent ou
embolizacdo com molas isolada. O desfecho primario de eficacia composto foi “falha do
tratamento”, definido como falha inicial no tratamento do aneurisma; ruptura do aneurisma ou
retratamento durante o acompanhamento; morte ou dependéncia (MRS > 2); ou um aneurisma
residual angiografico, definido por avaliacdo de um laboratério central independente em 12
meses.

Um total de 205 pacientes foi recrutado entre 2011 e 2021; 94 foram alocados para
embolizacdo assistida por stent e 111 para embolizacdo sozinha. O desfecho primério,
verificavel em 203 pacientes, ndo apresentou diferenga entre os grupos: foi alcangado em 28
de 93 pacientes alocados para embolizacdo assistida por stent, e em 30 de 110 pacientes
(30,1%; 1C95%, 21,2% a 40,6%) alocados para embolizagdo isolada em comparagdo com
30/110 (27,3%; 1C95% 19,4% a 36,7%) alocados para embolizacdo isolada (Risco Relativo de
1,10; 1C95% 0,7 a 1,7; P = 0,66; ou seja, sem diferenca estatisticamente significativa) (8).
Tampouco os desfechos secundarios apresentaram diferengas significativas entre os grupos;
assim, o estudo STAT nao demonstrou que a embolizagdo assistida por stents seja superior a
embolizacéo isolada para aneurismas nao rotos de colo largo, grandes ou recorrentes. (8).
Cabe considerar que ECR sO apresentava poder para demonstrar um grande efeito (uma
reducado na taxa de falha de 33% para 15%), e portanto ndo é possivel excluir que, com a
inclusdo de um numero maior de pacientes, um beneficio mais modesto, mas ainda
clinicamente significativo, poderia ser demonstrado.

Do ponto de vista de seguranca, as complicacbes do tratamento endovascular incluem
tromboembolismo e ruptura de aneurisma intraprocedimento. Ambas as complicacdes sdo um
pouco mais comuns no contexto de HSA do que em aneurismas néo rotos (5).

Por fim, uma meta-anélise avaliou 39 estudos envolvendo 894 aneurismas intracranianos muito
grandes ou gigantes tratados por via endovascular. Foi comparado técnicas reconstrutivas
(coiling, stent-assisted coiling e flow diverters) com técnicas desestruturantes - oclusao do vaso
portador. Para aneurismas n&o rotos, a taxa de oclusao foi significativamente maior com
oclusdo do vaso portador (93%) do que com técnicas reconstrutivas (71%) (p = 0,003). A taxa
de recanalizacao foi mais alta nas técnicas reconstrutivas (40% vs. 5%, p < 0,001), assim como
a necessidade de retratamento (32% vs. 4%, p < 0,001). As complicagbes também foram mais
frequentes nas técnicas reconstrutivas (30% vs. 16%, p = 0,05), especialmente isquémicas. O
estudo concluiu que a técnica de oclusdo do vaso portador é mais eficaz e segura para
aneurismas néo rotos, especialmente na circulagcao anterior (9).

Custo:

Ressalta-se que, ndo foi anexado orcamento referente ao procedimento solicitado, o que
impossibilita a adequada analise dos custos envolvidos para a realizagao do tratamento com o
novo stent redirecionador de fluxo.

N&o estao disponiveis estudos econdmicos para o contexto nacional. Nao foram identificadas
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avaliacOes de agéncias de incorporacéo de tecnologias internacionais.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Beneficio/efeito/resultado esperado da
tecnologia: incerto em comparag¢ao com uso isolado de embolizacdo com molas.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: Stent redirecionador de fluxo
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O tipo de aneurisma da parte autora usualmente tem baixo risco de sangramento
e ndo ha descricdo de estar provocando sintomas. Também ndo ha justificativa sobre a
impossibilidade de oclusao do vaso portador, disponivel no SUS. Considerando que a paciente
ja foi submetida ha cinco anos a colocagao de stent redirecionador de fluxo sem sucesso, e a
luz da evidéncia cientifica disponivel, a repeticdo da técnica com um segundo stent é
controversa. O estudo de Cagnazzo et al. (9) demonstra que, mesmo na primeira tentativa,
esse método apresenta taxas modestas de oclusao (71%) e altas taxas de recanalizacéo (40%)
e retratamento (32%), sem indicar beneficio em nova tentativa apés falha inicial. Diante disso,
nosso parecer é desfavoravel a colocacao de novo stent.

Ademais, observa-se que nao foi anexado orcamento referente ao procedimento solicitado, o
que inviabiliza a analise adequada dos custos envolvidos para a realizagao do tratamento com
o novo stent redirecionador de fluxo.

Ha evidéncias cientificas? Sim

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

Outras Informacgoes: Conforme consta em laudo médico (Evento 17, LAUDO2, Pagina 1),
trata-se de paciente com diagnéstico de aneurisma cerebral nao roto (CID10: 167.1). De acordo
com a evolugéao clinica registrada (Evento 12, PRONT3, Pagina 1), a paciente foi submetida,
em 02/04/2020, a procedimento de embolizacdo com stent redirecionador de fluxo. Em
21/05/2020, arteriografia de controle evidenciou enchimento do saco aneurismatico, com stent
normoposicionado e sem evidéncia de estenose na sua extensdo. Nova arteriografia realizada
em 31/05/2021 manteve os mesmos achados: aneurisma cavernoso gigante previamente
tratado, com enchimento do saco aneurismatico, stent normoposicionado e sem sinais de
estenose. Em outubro de 2023, angiografia de controle novamente demonstrou persisténcia do
aneurisma cavernoso gigante, com stent adequadamente posicionado e sem estenose
significativa. Conforme novo laudo médico (Evento 17, LAUDO2, Pagina 1), emitido em abril de
2025, foi solicitada utilizacdo de novo stent redirecionador de fluxo para prevencéao de ruptura,
tecnologia esta ndo disponibilizada no SUS.
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Aneurisma arterial é definido como uma dilatagdo focal do vaso em relagéo a artéria original.
Ruptura de um aneurisma sacular intracraniano € a principal causa de hemorragia
subaracnoidea (HSA) nao traumatica, evento de alta morbidade e mortalidade (1). Estimativas
sugerem que a ruptura de um aneurisma intracraniano seja responsavel 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 terco apresenta “bom resultado” apos o tratamento (2).

Os aneurismas saculares sao saliéncias de paredes finas das artérias intracranianas, enquanto
os aneurismas fusiformes consistem no aumento ou dilatac&o de toda a circunferéncia do vaso
envolvido (2).

A prevaléncia de aneurismas saculares intracranianos é estimada em 3,2% em uma populagao
sem comorbidade, com idade média de 50 anos. Dentre aqueles que apresentam aneurisma
cerebral, estima-se que 20 a 30% apresentem multiplos aneurismas. A maioria dos aneurismas
intracranianos é assintomatica a menos que se rompam e, portanto, geralmente séao
diagnosticados como achados incidentais. Alguns aneurismas podem se tornar sintomaticos
por compressao de estruturas adjacentes - os sintomas incluem cefaleia, perda de acuidade
visual, neuropatias cranianas (particularmente paralisia do terceiro nervo), disfuncéo do trato
piramidal e dor facial (2).

O manejo de aneurismas intracranianos nao rotos é controverso; nao existem ensaios
randomizados para orientar recomendacgdes, e consensos recomendam que as decisdes sobre
a terapia devem pesar a histdria natural do aneurisma, os riscos da intervencédo e as
preferéncias do paciente. Quando optado por tratamento (com intervencao), a escolha depende
de fatores como sua localizagdo anatémica e caracteristicas, condicdo médica e neurolégica do
paciente, habilidades cirurgicas e possibilidades de tratamento endovascular disponiveis (1,2).
Aneurismas intradurais sintomaticos de todos os tamanhos devem ser considerados para
tratamento com relativa urgéncia (2).

Técnicas cirurgicas e endovasculares estédo disponiveis como tratamentos intervencionistas. O
tratamento cirargico de aneurismas n&o rotos tem sido o procedimento mais utilizado em
pacientes submetidos a terapia definitiva. Em estudos clinicos, que sdo tipicamente em centros
com alto volume de casos, as técnicas endovasculares parecem estar associadas a menor
morbidade e mortalidade do que a clipagem cirurgica (2). No manejo cirargico, 0 acesso ao
aneurisma se da por via aberta, e um clipe € colocado no colo do aneurisma. Nos tratamentos
endovasculares, 0 acesso se da via cateterizacdo de um vaso de grande calibre (usualmente
artéria femoral); a embolizacdo com molas objetiva levar a trombose intra aneurismatica, e
pode ser acompanhada do uso de stents convencionais (que sao permeaveis ao fluxo
sanguineo). O Sistema Unico de Saude (SUS) oferece, para o tratamento endovascular do
aneurisma, o procedimento de embolizagdo com espirais de platina (molas ou coils) e de
oclusao do vaso portador (3,4).
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