Nota Técnica 353164

Data de conclusao: 25/05/2025 17:43:13

Paciente

Idade: 50 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Sdo Vendelino/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 353164

CID: Q21.1 - Comunicacéo interatrial
Diagnéstico: Comunicacgéao interatrial
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricao: Fechamento percutaneo do forame oval patente (FOP)

O procedimento esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Fechamento percutaneo do forame oval patente (FOP)
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Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: anticoagulacéo
isolada.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Fechamento percutaneo do forame oval patente (FOP)
Custo da tecnologia: -
Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Fechamento percutaneo do forame oval patente (FOP)

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Uma associagéo causal entre um
FOP e um AVC (ou seja, um AVC associado ao FOP) é considerada provavel em pacientes
com FOP que atendem a todos os critérios a seguir: 1 - idade <60 anos; 2 - topografia de AVC
embdlico; 3 - nenhuma outra fonte evidente de AVC, apesar de uma avaliagdo abrangente; 4 -
uma probabilidade possivel, provavel ou definitiva de que o AVC tenha sido causalmente
relacionado ao FOP, de acordo com sistemas de avaliagdo. Estes pacientes sédo candidatos ao
fechamento percutaneo do FOP.

As evidéncias que apontam beneficio de fechamento do FOP para prevencéo de AVC advém
de ensaios clinicos randomizados, sendo os principais REDUCE (3), CLOSE (4), e RESPECT
(5), publicados em 2017, e DEFENSE-PFO (6), publicado em 2018.

No estudo REDUCE, pacientes com FOP que tiveram acidente vascular cerebral de causa ndo
conhecida foram randomizados em uma proporcdo de 2:1 para serem submetidos ao
fechamento do FOP mais terapia antiplaquetaria (grupo de fechamento do FOP) ou para
receber terapia antiplaquetéria isolada (grupo antiplaquetario apenas). A imagem do cérebro foi
realizada na triagem inicial e aos 24 meses. Os desfechos priméarios foram auséncia de
evidéncia clinica de acidente vascular cerebral isquémico (relatado aqui como a porcentagem
de pacientes que tiveram recorréncia de acidente vascular cerebral) durante pelo menos 24
meses apds a randomizacgao e a incidéncia de 24 meses de novo infarto cerebral, que foi um
composto de acidente vascular cerebral isquémico clinico ou infarto cerebral silencioso
detectado em exames de imagem (3). Foram avaliados 664 pacientes, com idade média de
45,2 anos, dos quais 81% apresentavam comunicacdes interatriais moderadas ou grandes.
Durante um acompanhamento médio de 3,2 anos, acidente vascular cerebral isquémico clinico
ocorreu em 6 de 441 pacientes (1,4%) no grupo de fechamento do FOP e em 12 de 223
pacientes (5,4%) no grupo apenas de antiplaquetarios (taxa de risco, 0,23; intervalo de
confiancga [IC] de 95%, 0,09 a 0,62) (3).

No estudo CLOSE (4), pacientes de 16 a 60 anos de idade com acidente vascular cerebral
recente atribuido ao FOP foram randomizados em propor¢cdao 1:1:1 para fechamento
transcateter do FOP mais terapia antiplaquetaria de longo prazo (grupo de fechamento do
FOP), terapia antiplaquetéria sozinha (grupo somente antiplaquetario) ou anticoagulacao oral
(grupo de anticoagulacdo). Pacientes com contraindicacdes para anticoagulantes ou para
fechamento do FOP foram aleatoriamente designados para o tratamento alternativo nao
contraindicado ou para terapia antiplaquetéaria. O desfecho primario foi a ocorréncia de acidente
vascular cerebral. Um total de 663 pacientes foram submetidos a randomizacdo e foram
acompanhados por uma média (desvio padrao) de 5,3 (2,0) anos. Na andlise de comparacgao
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do fechamento do FOP mais terapia antiplaquetaria com terapia antiplaquetaria sozinha,
nenhum AVC ocorreu entre os 238 pacientes no grupo de fechamento do FOP, enquanto AVC
ocorreu em 14 dos 235 pacientes no grupo apenas antiplaquetario (razdo de risco, 0,03;
intervalo de confianga de 95%, 0 a 0,26; P<0,001) (4).

No estudo RESPECT, pacientes de 18 a 60 anos de idade que tinham forame oval patente
(FOP) e acidente vascular cerebral isquémico criptogénico foram randomizados para
fechamento do FOP ou para receber terapia médica isolada (aspirina, varfarina, clopidogrel ou
aspirina combinada com dipiridamol de liberacao prolongada). O desfecho primario de eficacia
foi um composto de acidente vascular cerebral isquémico nao fatal recorrente, acidente
vascular cerebral isquémico fatal ou morte precoce apds a randomizagdo. Um total de 980
pacientes (idade média, 45,9 anos) foram acompanhados por uma mediana de 5,9 anos. Na
analise por intencao de tratar, o AVC isquémico recorrente ocorreu em 18 pacientes no grupo
de fechamento do FOP e em 28 pacientes no grupo de terapia médica, resultando em taxas de
0,58 eventos por 100 pacientes-ano e 1,07 eventos por 100 pacientes-ano, respectivamente
(razado de risco com fechamento do FOP vs. terapia médica, 0,55; intervalo de confianca [IC] de
95%, 0,31 a 0,999; P = 0,046). AVC isquémico recorrente de causa indeterminada ocorreu em
10 pacientes no grupo de fechamento do FOP e em 23 pacientes no grupo de terapia médica
(razao de risco, 0,38; IC de 95%, 0,18 a 0,79; P = 0,007).

O estudo DEFENSE-PFO foi conduzido em dois centros de referéncia da Coréia do Sul (5).
Neste estudo, pacientes com acidente vascular cerebral sem causa aparente e FOP de alto
risco foram randomizados para fechamento transcateter do FOP ou para tratamento com
medicacéo. O desfecho primario foi um composto de acidente vascular cerebral, morte vascular
ou sangramento grave definido por trombdlise no infarto do miocardio durante 2 anos de
acompanhamento. Foram incluidos 120 pacientes na randomizagédo, com idade média de 51,8
anos. Todos os fechamentos do FOP foram bem-sucedidos. O desfecho primario ocorreu
exclusivamente no grupo apenas com medicacao (6 de 60 pacientes; taxa de eventos em 2
anos: 12,9% [log-rank p = 0,013]; taxa de acidente vascular cerebral isquémico em 2 anos:
10,5% [p = 0,023]) (4).

Assim, o fechamento do FOP é mais eficaz do que a terapia médica isolada para pacientes
selecionados com idade < 60 anos com AVC associado ao FOP. Comparado com a terapia
médica, o fechamento do FOP reduz o risco de AVC recorrente de aproximadamente 5% para
cerca de 2% durante um seguimento de trés a seis anos (2).

N&o estéa disponivel em processo orgcamento para o procedimento pleiteado.

Nao foram identificados estudos de custo ou custo efetividade no contexto nacional para o
procedimento. Esta disponivel recomendacdo do National Institute for Health and Care
Excellence (NICE) que descreve que “as evidéncias sobre sua eficacia sao adequadas” e que
“este procedimento pode ser usado com arranjos normais para governancga clinica,
consentimento e auditoria” no sistema publico de saude inglés (7).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: reducao da recorréncia de episédios de
AVC se comparado com o uso isolado de terapia medicamentosa.

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

Conclusao

Tecnologia: Fechamento percutaneo do forame oval patente (FOP)

Conclusao Justificada: Nao favoravel
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Conclusao: Em casos nos quais se presume associacdo causal entre AVC e FOP, o
fechamento do FOP é mais eficaz do que a terapia médica isolada na prevencdo de novos
eventos vasculares cerebrais, eventos de alta morbimortalidade. Embora n&o descrito em
laudo, a apreciacdo do prontuario indica adequada investigacdo complementar, e portanto
razoavel estimar que o evento esteja relacionado a presenca de FOP. Assumindo como
estimativa de custo dos materiais especiais necessarios um valor aproximado de R$25.000,00
(vinte cinco mil reais), entendemos que ha embasamento para realizagcdo do procedimento
pleiteado, e evidéncia de boa qualidade de seu beneficio.

No entanto, havendo prestador habilitado e capacitado para realizacdo do procedimento,
entendemos que nao se justifica a transferéncia de cuidado para rede privada, com pagamento
de custos e honorarios que ja tem previsdo de financiamento pelo SUS. Entendemos que é
imperativo que um hospital de referéncia, para qual o paciente deve ter sido encaminhado
conforme fluxos usuais de regulacdo do SUS, forneca laudo adequado do caso em tela e
estimativa de custo dos materiais especiais necessarios.

Sendo o que nos cabia no momento, nos colocamos a disposi¢ao para reavaliacao do pleito se
necessario.

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 Informacdes: Trata-se de paciente de 49 anos de idade portadora de neoplasia
maligna do colon sigmoide, em acompanhamento oncologico, e de forame oval patente.
Conforme laudo médico (Evento 1, LAUDOAVALY), a paciente apresentou 2 episddios de
acidente vascular cerebral ou acidente isquémico transitorio, sem informacéo sobre data dos
eventos ou eventual sequela. A paciente vem em uso de anticoagulacdo com rivaroxabana e
pleiteia fechamento percutaneo do forame oval patente. A paciente vem em acompanhamento
com cardiologista no Hospital Geral de Caxias do Sul. Conforme outro laudo médico anexado
Nno processo, 0 servico onde a paciente realiza acompanhamento nao realiza o procedimento
pleiteado (Evento 1, LAUDOAVALBS8). Nao resta claro em que local seria realizado o
procedimento. Nao foram anexados orgcamentos em processo.

O forame oval patente (FOP) é uma leséo cardiaca congénita que frequentemente persiste na
idade adulta, caracterizada pela persisténcia de uma comunicag¢ao entre o lado esquerdo e
direito do coracéo nos atrios. Embora a maioria dos pacientes com FOP sejam assintomaticos,
uma variedade de manifestacdes clinicas pode estar associada ao FOP, principalmente o
acidente vascular cerebral criptogénico. Essa condicdo ocorre em 25% a 30% da populagao,
sendo mais comum em pacientes com AVC criptogénico, particularmente aqueles com menos
de 55 anos de idade, nos quais o FOP tem maior probabilidade de desempenhar um papel
causal. A identificacdo de FOP num paciente com um evento embdlico ndo prova uma relagao
causal. A avaliacdo de pacientes com FOP com evento embdlico deve incluir uma avaliagao
cuidadosa da probabilidade de o FOP estar causalmente relacionado ao evento, incluindo a
identificacao de outras causas potenciais de tromboembolismo e AVC e de fontes potenciais de
tromboembolismo venoso (1).
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