Nota Técnica 349051

Data de conclusao: 16/05/2025 16:15:24

Paciente

Idade: 64 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Santa Maria/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 349051

CID: 171.6 - Aneurisma da aorta toraco-abdominal, sem mencao de ruptura
Diagnéstico: 171.6 Aneurisma da aorta toraco-abdominal, sem mencéo de ruptura
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricao: reparo endovascular de aneurisma téraco-abdominal
O procedimento esta inserido no SUS? Sim

O procedimento esta incluido em: SIGTAP

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: reparo endovascular de aneurisma téraco-abdominal

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: na impossibilidade de
uso das endoproéteses previstas no SUS, as opc¢des sao reparo aberto ou acompanhamento
clinico

Custo da Tecnologia

Tecnologia: reparo endovascular de aneurisma téraco-abdominal
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: reparo endovascular de aneurisma téraco-abdominal

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Efetividade, eficacia e seguranca:
Em 2022 foi publicada a “Diretriz ACC/AHA (American College of Cardiology and American
Heart Association) para o diagnostico e tratamento da doenga aodrtica”, que resume as
evidéncias disponiveis para o diagnéstico, avaliagdo, tratamento e seguimento de pacientes
com doenca adrtica em seus multiplos subconjuntos de apresentacéo clinica (1). Considerando
que se trata de publicagao recente, e que nao foram identificados ensaios clinicos publicados
apoOs a emissao da diretriz, essa é a principal fonte utilizada na presente nota técnica.

As evidéncias que embasam o tratamento dos aneurismas da aorta toracoabdominal advém
em geral de estudos de séries de casos de centros de referéncias, com acompanhamento
longitudinal. N&o estdo disponiveis ensaios clinicos randomizados que abordem
especificamente o tratamento dessas lesbes anatébmicas, e grande parte da evidéncia é
extrapolada de estudos sobre aneurismas toracicos descendentes. Sabe-se que as taxas de
eventos aorticos comegcam a aumentar significativamente e a sobrevida em 5 anos comeca a
cair quando os diametros do TAAA sédo acima de 6,0 cm, e portanto esse € um limiar
comumente indicado para intervencdo. Quanto ao tipo de reparo indicado (aberto ou
endovascular), a diretriz descreve:

N&o ha ensaios clinicos randomizados comparando resultados precoces ou tardios para reparo
aberto versus endovascular para TAAA. Em novembro de 2022, nao havia dispositivos
aprovados pela FDA para reparo endovascular de TAAA. A maioria dos procedimentos
endovasculares realizados atualmente sao feitos com endopréteses fenestradas ou ramificadas
personalizadas no contexto de estudos clinicos patrocinados pela industria, ou com permisséo
de pesquisa para uso do dispositivo. Embora o nUmero de reparos endovasculares realizados
tenha aumentado constantemente, o acompanhamento permanece limitado e, portanto, o
reparo aberto continua sendo a terapia preferida para pacientes com TAAA que necessitam de
intervencao.

Ainda, considerando a evidéncia para aneurismas aorticos em geral, ha o alerta de que
estudos de longo prazo demonstraram que o uso de endopréteses endovasculares fora dos
critérios anatdbmicos testados em seus ensaios principais esta associado ao aumento do risco
de aumento do saco aneurismatico, reforcando a necessidade de selecao adequada de
pacientes e de vigilancia de longo prazo ap6s reparo endovascular.

A diretriz descreve que em pacientes de alto risco que apresentam aneurismas sintomaticos ou
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rompidos, que estdo hemodinamicamente estaveis e que tém anatomia adequada, o reparo
endovascular com um dispositivo pronto para uso ou modificado pode ser considerado, mas de
forma geral aponta que o papel do reparo endovascular nesses pacientes € limitado. Ainda,
ressalta que os resultados do reparo aberto sdo excelentes em centros com Equipe
Multidisciplinar de Aorta e experiéncia no manejo desses casos. Na maior série publicada até o
momento, a taxa de mortalidade operatéria em 3.309 pacientes submetidos a correcao aberta
do TAAA foi de 7,5%, incluindo >1.000 pacientes submetidos a correcdo de um aneurisma de
extenséao Il, com baixo risco de reintervencéo relacionada a aorta. Nao estéao disponiveis dados
sobre sucesso de reparo endovascular em condi¢cdes similares para comparagao, mesmo que
indireta, mas ha série de casos descrevendo mortalidade de 15% no reparo endovascular de
aneurismas sintomaticos.

Diretrizes e pareceres técnicos costumam apontar que desfechos de intervencgdes, sejam de
reparo aberto ou usando EVAR, dependem do volume de casos realizados pela instituicdo e da
experiéncia e treinamento das equipes (3). No entanto, ndo foram encontrados dados nacionais
sobre desfechos nessa populagao.

Custo:

N&o consta orgcamento para o procedimento e materiais necesséarios em processo. Foi anexada
uma lista de materiais necessarios (Evento 1, LAUDOS):
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N&o existem estimativas nacionais de custo ou estudos de custo-efetividade. Embora esteja
disponivel PCDT sobre tratamento de AAA, 0 mesmo néo partiu de demanda de incorporagao
de tecnologia sobre uso de endopréteses, e portanto ndo existem analises econbémicas
disponiveis. O PCDT diz apenas, na se¢éao de Estimativa Do Custo Direto: “De acordo com a
Quadro de Procedimentos, Medicamentos e Orteses, Proteses e Materiais Especiais do
Sistema Unico de Satde (SIGTAP), acrescidas de suas possiveis complicagdes, 0s custos
diretos dos procedimentos € de R$ 11.837,02 para a cirurgia e R$ 33.314,58 para a
endoprotese.”

A tabela SIGTAP traz dois procedimentos endovasculares para tratamento de AAA:

O 04.06.04.015-0 - CORRECAO ENDOVASCULAR DE ANEURISMA / DISSECCAO DA
AORTA ABDOMINAL COM ENDOPROTESE RETA / CONICA. Alta Complexidade.
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Financiamento: Fundo de Acdes Estratégicas e Compensacdes (FAEC). Total Hospitalar: R$
1.614,75.

O 04.06.04.016-8 - CORRECAO ENDOVASCULAR DE ANEURISMA / DISSECCAO DA
AORTA ABDOMINAL E ILIACAS COM ENDOPROTESE BIFURCADA. Alta Complexidade.
Financiamento: Fundo de Acdes Estratégicas e Compensacdes (FAEC). Total Hospitalar: R$
2.025,24.

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE), braco do Departamento de Saude e
Assisténcia Social da Inglaterra que publica diretrizes sobre o uso de tecnologias de saude
dentro do Servico Nacional de Saude da Inglaterra (NHS) e do Pais de Gales (NHS-Wales),
emitiu orientagdes sobre diagndstico e manejo de aneurismas de aorta abdominal (9). Duas
extensas revisdes de literatura foram conduzidas durante a elaboracdo das orientacbes
(Evidence review K, incluindo apenas ECRs, e posteriormente Evidence review K2, incluindo
estudos observacionais). A orientacdo foi considerada controversa tanto em sua versao
preliminar como na versao final (10,11). O parecer preliminar publicado em 2018 trazia
recomendagdo contra o uso de reparo endovascular de AAA ndo roto na maioria das
circunstancias; naquele momento, estimava-se que cerca de 60% dos reparos de aneurisma
realizados no pais utilizavam a técnica endovascular, e entre as criticas recebidas estavam
preocupacdes sobre questbes de implementacéo das recomendacgdes (11). Depois de muitas
iteracdes, o texto do comité responsavel removeu a recomendacgéo dura contra EVAR, mas foi
recomendada discussao explicita sobre a incerteza de seus beneficios e danos durante a
tomada de decisdo compartilhada com os pacientes. Versao final foi publicada em 2020, e traz
a possibilidade de uso de EVAR em pacientes com copatologia abdominal (como abdome
hostil, rim em ferradura, presenca de estoma ou outras consideracdes especificas), desde que
tenha havido discussdo com o paciente resultando em EVAR ser a opgao preferida. Para
pessoas com riscos anestésicos e/ou comorbidades médicas que contra-indicariam o reparo
cirurgico aberto, as orientacbes recomendam considerar EVAR apenas se as incertezas da
intervencéo tiverem sido claramente discutidas com o paciente, e apenas se o procedimento for
realizado dentro de acordos especiais para consentimento, auditoria e pesquisa, sendo todos
0s pacientes inseridos no Registro Vascular Nacional.

Publicacbes posteriores de membros do comité elaborador afirmam que as orientagdes
publicadas nao representavam uma capitulagao, mas sim que buscavam trazer “a necessidade
de direcionar o sistema para mudar a pratica para a cirurgia aberta ao longo do tempo”, apenas
“de uma forma mais gerenciavel para o sistema” (12). As revisbes de evidéncias publicadas
pelo NICE trazem descrito que “evidéncia econémica publicada no Reino Unido sé poderia ser
razoavelmente interpretada como evidéncia de que o EVAR provavelmente ndo seria um uso
eficaz dos recursos do NHS”. Estudos de custo-efetividade conduzidos sobre o tema em geral
chegam a conclusdes favoraveis ao uso da tecnologia no cenario americano, porém
conclusdes desfavoraveis (razdo de custo-efetividade incremental acima do limiar de
disposicao a pagar) em paises europeus e no Canada (13).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Beneficio/efeito/resultado esperado da
tecnologia: sem beneficio claro definido quando comparado a reparo aberto.

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

Conclusao

Tecnologia: reparo endovascular de aneurisma téraco-abdominal

Pagina 4 de 7



Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Para TAAA, ndo ha na literatura demonstracdo de beneficio da técnica de reparo
endovascular em relagcédo ao reparo aberto; de fato, diretriz internacional que realizou ampla
revisdo de evidéncias traz o reparo aberto como técnica preferida para a abordagem,
colocando o papel da abordagem endovascular como limitada, e dependente de proteses
customizadas ou do uso de dispositivos disponiveis para outros tipos de lesdo no contexto
experimental.

No caso em tela, ndo foram apresentados escores de risco peri-operatério e estimativas de
sobrevida que tenham orientado a decisao, nao restando claro qual a expectativa de beneficio
esperada pela equipe e comunicada a paciente. Compreende-se o desejo da equipe assistente
de buscar tratamentos menos invasivos, porém considerando a literatura descrita entendemos
que néo se justifica o dispéndio de recursos publicos em intervengcédo sem comprovacao clara
de beneficio assistencial.

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

Outras Informacoes: A parte autora apresenta documentos médicos (Evento 1 - LAUDO 8 e
Evento 1, LAUDO 9) informando ser portadora de hipertensdo arterial sistémica, ansiedade,
depressdo, doenca pulmonar obstrutiva crbnica, tabagista ativa, com relato de tuberculose
progressiva em 2020. Apresenta aneurisma da aorta téraco-abdominal de 7,5cm (dimensdes
maximas: 8,2 x 6,8cm axial e 9,7cm craniocaudal), diagnosticado em janeiro de 2025, com
evidéncias de hematoma de parede e sintomatologia dolorosa significativa, descrita como dor
latejante, em agulhadas, com irradiacdo para o peito. Trata-se de aneurisma sacular
parcialmente trombosado na transicdo toraco-abdominal, com irregularidades parietais e
trombos murais associados, com por¢ao inferior mais cranial, com distancia de 1,8cm para
artéria renal esquerda acessoria e 2,6cm para artéria renal esquerda principal. Presenca de
area espontaneamente densa em formato crescente/semilunar (1,4cm de espessura, sugestiva
de hematoma intramural de parede. Neste contexto, pleiteia reparo endovascular de aneurisma
téraco-abdominal. Nao ha disponivel descricdo de escores de risco perioperatério. Nao foi
anexado orcamento no processo. A paciente encontra-se em acompanhamento no Hospital
Universitario de Santa Maria.

A aorta € a maior artéria do corpo e pode ser dividida em 5 segmentos anatdmicos principais:
raiz , aorta toracica ascendente, arco aértico, aorta toracica descendente, e aorta abdominal.
Quando os aneurismas da aorta toracica descendente (TAA, de thoracic aortic aneurysms) se
estendem para a aorta abdominal, eles sdo chamados de aneurismas da aorta
toracoabdominal (TAAA, de thoracoabdominal aortic aneurysms). (1)

Aneurisma arterial € definido como uma dilatacéo focal do vaso em relagao a artéria original. O
didmetro maximo normal da aorta abdominal € de 2,0 cm, e consideram-se aneurismas quando
ha dilatacdo da aorta abdominal de um didmetro 50% maior do que o esperado, ou seja, 3,0 cm
nos adultos (2). Aneurismas de aorta abdominal (AAA) sdo responsaveis por 90 a 95% de
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todos os casos de aneurismas de aorta. Estima-se que a prevaléncia dos AAA seja de 2% na
populacéo com faixa etaria de 60 anos, e em cerca de 5% apds os 70 anos, sendo 2 a 3 vezes
mais comum no sexo masculino. Ha forte associacdo com tabagismo - mais de 90% dos
pacientes com AAA fumaram cigarros em algum momento de suas vidas, e o AAA perde
apenas para o céancer de pulmdo em associagcdo epidemiolégica ao tabagismo - mais
intimamente associado do que a doencga cerebrovascular ou arterial coronariana (3). AAA
ocorrem com mais frequéncia no segmento da aorta entre as artérias renal e mesentérica
inferior, porém aproximadamente 5 por cento dos casos envolvem as artérias renais ou
viscerais (4).

O principal risco relacionado aos aneurismas € a ruptura, evento com alta letalidade - estimada
em cerca de 50% para pacientes que sao tratados em ambiente hospitalar, mas atingindo até
85% dependendo de acesso e disponibilidade de tratamento (5). E importante considerar que a
cirurgia eletiva da aorta também estd associada a riscos e, portanto, o reparo eletivo do AAA
nao € recomendado até que o risco de ruptura exceda os riscos associados ao reparo. O risco
de ruptura esta diretamente associado ao tamanho do AAA, e usualmente os pontos de corte
indicados para intervencao estdao em torno de 5,5cm (variam de 5,4 a 5,6 cm) (2,3,6). Reviséao
publicada em 2015 considerando pacientes que ndo eram candidatos a intervencao cirurgica
estimou risco de ruptura em 5,3% para todos os AAA >5,5 cm (representando taxas de ruptura
anuais cumulativas de 3,5% (95% Cl, -1,6% a 8,7%) em AAAs de 5,5 a 6,0 cm; 4,1% (95% Cl,
-0,7% a 9,0%) em AAAs de 6,1 a 7,0 cm; e 6,3% (95% ClI, -1,8% a 14,3%) em AAA >7,0 cm).
Esse estudo também apontou que o risco de morte por outras causas que nao AAA,
independentemente do didmetro do aneurisma, foi maior do que o risco de morte por ruptura do
aneurisma (7).

Para pacientes com AAA assintomaticos que nao tém indicacdo de correcéo eletiva, o
tratamento médico visa reduzir o risco de eventos cardiovasculares futuros e limitar a taxa de
expansdo adrtica através de controle de fatores de risco (6). Estudos recentes reiteram a
seguranca da estratégia de acompanhamento, estimando risco anual em <0,5% ao ano,
mesmo quando tamanho esta préximo do ponto de corte sugerido de 5,5 cm (8). Diretrizes
indicam uso de ferramentas de avaliacéo de risco perioperatorio e de expectativa de sobrevida
em médio prazo para orientar a decisdo de intervencdo (3). Dois métodos de reparo de
aneurisma estao disponiveis atualmente: cirurgia aberta e reparo endovascular de aneurisma
(EVAR, do inglés endovascular aneurysm repair). EVAR envolve a colocagdo de componentes
modulares de enxerto entregues através das artérias iliacas ou femorais para revestir a aorta e
excluir o saco aneurismatico da circulagéo (6). Quando o reparo eletivo do AAA é indicado, a
escolha entre o reparo aberto e endovascular do AAA é baseada em fatores anatdémicos e na
preferéncia do paciente e do cirurgiao - embora o reparo endovascular eletivo do AAA esteja
associado a taxas mais baixas de morbidade e mortalidade perioperatéria (30 dias), os
resultados a longo prazo sdo semelhantes (ver secdo 6.1) (6). As diretrizes nacionais,
publicadas em 2017, sugerem cenarios para uso de reparo aberto ou EVAR, porém nao fazem
consideragdes especificas sobre materiais de uso (2). Ainda, ndo houve, em sua publicagao,
avaliacao de incorporacéao de tecnologia nos moldes completos da Conitec (2).
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