Nota Técnica 349019

Data de conclusao: 16/05/2025 15:47:58

Paciente

Idade: 47 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Sao Valentim do Sul/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 C do 2° Nucleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 349019

CID: 145.6 - Sindrome de pré-excitacao
Diagnéstico: 145.6 Sindrome de pré-excitagao
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricao: crioablacéo
O procedimento esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: crioablacéo
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Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: ablacdo por
radiofrequéncia - cddigo SIGTAP 04.06.05.004-0 - estudo eletrofisiologico terapéutico |
(ablacdo de taquicardia por reentrada nodal de vias anbémalas direitas, de taquicardia
ventricular idiopatica, de ventriculo direito e ventriculo esquerdo)

Custo da Tecnologia

Tecnologia: crioablacéo
Custo da tecnologia: -
Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: crioablacéo

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Efetividade, eficacia e seguranca:
Pacientes com sindrome de Wolff-Parkinson-White que apresentaram episoédio agudo de
taquiarritmia sintomatica devem ser avaliados para terapia adicional com o objetivo de prevenir
arritmias sintomaticas recorrentes. A abordagem de tratamento de longo prazo preferida para
quase todos 0s pacientes com via acessoria, pré-excitacao e arritmia sintomatica € a ablacao
por cateter da via acessoria (3). Tanto a crioablacdo quanto a ablagdo por radiofrequéncia
(RFA) sao tratamentos eficazes para a sindrome; de forma simplificada, a crioablagdo usa
energia fria para destruir a via acessoria, enquanto a RFA usa calor para o mesmo objetivo (3).
Nao existem ensaios clinicos randomizados comparando o0 uso de crioablacdo com RFA.
Dados de estudos observacionais sdo heterogéneos, e provavelmente limitados pelo baixo
numero de pacientes. Esta disponivel revisado sistematica com metanalise, publicada em 2018,
que incluiu 38 artigos relatando RFA e 27 artigos relatando procedimentos de crioablacéo (4).
Como resultados principais, a taxa de sucesso agudo do procedimento de crioablacao foi de
86,0% (IC 95% 81,6—-89,4%) e de RFA de 89,0% (IC 95% 86,8—91,0%). A taxa de recorréncia
de arritmias com crioablacao foi de 18,1% (IC 95% 14,8-21,8%) e de RFA de 9,9% (IC 95%
8,2-12,0%). Nao houve relatos de casos de bloqueio atrioventricular (BAV) persistente com
crioablacao, e isso aconteceu em 2,7% (IC 95% 2,2—-3,4%) dos casos com uso de RFA.

Custo:

Nao foram anexados orcamentos especificos sobre o procedimento em processo. O valor da
causa esta descrito como R$80.000,00 reais. Nao ha previsdo desse procedimento via SUS.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Beneficio/efeito/resultado esperado da
tecnologia: prevencao de recorréncia de arritmias - em comparacéo com RFA, potencial menor
eficacia mas menor incidéncia de BAV.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: crioablacao

Conclusao Justificada: Nao favoravel
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Conclusao: As evidéncias quanto a comparacdao entre RFA e crioablacdo sdo advindas
majoritariamente de estudos observacionais. Esse corpo de evidéncias de fato aponta que o
procedimento pleiteado, embora com taxas de efetividade levemente inferiores, resulta em
menor incidéncia de BAV. No entanto, essa evidéncia ndo € de alta qualidade, e BAV & um
desfecho infrequente do procedimento de RFA.

O ponto central deste parecer desfavoravel centra-se nas questdes de regulacédo e
hierarquizacdo do SUS. Entendemos que a indicacdo de procedimento nao avaliado pela
CONITEC, néao previsto no SUS, potencialmente de alto custo, e com evidéncia de reduzida
diferenca de desfechos em relagdo a outras opcdes terapéuticas, deve ser realizada (se for
realizada) por subespecialista, em centro terciario, de referéncia dentro do sistema - nao
necessariamente pela capacidade técnica do profissional individual responsavel, mas sim pelo
alto volume desses centros e maior contato com casos de alta complexidade ou desviando-se
do padréo. Assim, para o caso em tela, recomendamos esclarecimentos sobre o atendimento
no Instituto de Cardiologia realizado em novembro de 2024 e qual o plano da equipe desta
instituicdo em relagc&o ao caso.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao
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Outras Informacoes: Segundo informacdes disponiveis em processo, trata-se de paciente
com sindrome de Wolf-Parkinson-White. Nao estdo descritos sintomas ou detalhamento do
quadro clinico. Descreve-se estudo eletrofisioldgico evidenciando via parahissiana, e tentativa
de ablacdo por radiofrequéncia (RFA) sem sucesso (ritmo juncional acelerado e risco de
blogueio atrio ventricular total). Nesse contexto, houve indicacéo de realizacéo de crioablacgéo.
A tentativa de RFA foi realizada pelo SUS, no hospital Bruno Born, em Lajeado, referéncia em
arritmias para os municipes de Sao Valentim do Sul. Posteriormente a parte foi encaminhada
para atendimento em centro de referéncia na capital, realizando consulta no Instituto do
Coracédo no dia 14/11/2024. Nao estédo disponiveis informacbes sobre este atendimento no
processo e no sistema de regulacao estadual (GERCON) .

A sindrome de Wolff-Parkinson-White (WPW) é uma sindrome de pré-excitacdo cardiaca
congénita, que surge da conducéo elétrica anormal através de uma via acessoria, e que pode
resultar em arritmias sintomaticas e potencialmente fatais (1). O achado eletrocardiogréafico
caracteristico do padrao WPW ou pré-excitagdo consiste em um intervalo PR curto e QRS
prolongado com um movimento inicial arrastado para cima (onda “delta”) na presenca de ritmo
sinusal. O termo sindrome de WPW é reservado para um padrao de ECG consistente com os
achados acima descritos, juntamente com a coexisténcia de taquiarritmia e sintomas clinicos
de taquicardia, como palpitagdes, tontura episddica, pré-sincope, sincope ou mesmo parada
cardiaca (1,2).

Em geral, pacientes com padrdo WPW assintomatico sdo considerados de baixo risco de
parada cardiaca (1). Pacientes jovens, saudaveis, sem comorbidades ou fatores de risco
significativos, que apresentam o padrao WPW no ECG mas séo assintomaticos e sem historico
de suspeita de taquiarritmia provavelmente podem ser acompanhados na atencéo primaria
e/ou com acompanhamento cardiol6gico, sem necessidade de tratamento especifico (1). No
entanto, pacientes com padrao WPW conhecido e episédios sintomaticos prévios, mas
atualmente sem arritmia ou sintomas, ndo devem ser tratados como assintomaticos, pois ha
comprovacao de que sua via acessoria € capaz de iniciar e manter ou conduzir uma arritmia;
isto os coloca em maior risco de arritmias recorrentes, e portanto ha indicacado de avaliagao
aprofundada, potencialmente com uso de estudos eletrofisiologicos (1,2). Quanto ao
tratamento, a ablac&o por cateter é a terapia de primeira linha recomendada para pacientes
com pré-excitacdo no ECG e com histérico de arritmias envolvidas (1).
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