Nota Técnica 353165

Data de conclusao: 08/01/2026 11:26:04

Paciente

Idade: 57 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Caxias 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 D do 2° Nucleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 353165

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: anticoagulacao isolada

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Fechamento percutdaneo 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 associacdo 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 avaliacao 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 s&o candidatos ao
fechamento percutaneo do FOP.

As evidéncias que apontam beneficio de fechamento do FOP para prevencao 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 néo
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 antiplaquetaria isolada (grupo antiplaquetario apenas). A imagem do cérebro foi
realizada na triagem inicial e aos 24 meses. Os desfechos primarios 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 randomizacgéo 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 comunicagoes 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, 0,283; 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 proporcdo 1:1:1 para fechamento
transcateter do FOP mais terapia antiplaquetaria de longo prazo (grupo de fechamento do
FOP), terapia antiplaquetaria sozinha (grupo somente antiplaquetario) ou anticoagulagéo oral
(grupo de anticoagulagdo). Pacientes com contraindica¢cées para anticoagulantes ou para
fechamento do FOP foram aleatoriamente designados para o tratamento alternativo néo
contraindicado ou para terapia antiplaquetéaria. O desfecho primario foi a ocorréncia de acidente
vascular cerebral. Um total de 663 pacientes foram submetidos a randomizacédo e foram
acompanhados por uma média (desvio padrao) de 5,3 (2,0) anos. Na analise de comparacao
do fechamento do FOP mais terapia antiplaquetaria com terapia antiplaquetaria sozinha,
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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 liberagao prolongada). O desfecho primario de eficacia
foi um composto de acidente vascular cerebral isquémico ndo fatal recorrente, acidente
vascular cerebral isquémico fatal ou morte precoce apds a randomizacdao. 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
(razdo 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
medicacao. 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 randomizagcédo, 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 consta em processo or¢camento 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: em pacientes <60anos com AVCi
causalmente relacionado a FOP, reducédo de novos eventos. No caso em tela, sem evidéncia
clara que sustente expectativa de beneficio clinico em comparagdo com tratamento
medicamentoso isolado.

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

Conclusao

Tecnologia: Fechamento percutdaneo do forame oval patente (FOP)
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Conclusao Justificada: Nao favoravel

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 prevencao de novos
eventos vasculares cerebrais, eventos de alta morbimortalidade.

No entanto, no caso em tela, trata-se de paciente com diversas comorbidades que estédo
associadas a incidéncia de AVCi (hipertensao, ateromatose, tabagismo, dislipidemia, fibrilagao
atrial paroxistica, entre outras). Nao ha especificagbes como data dos referidos AlTs, assim
como a descricdo de investigacdo aprofundada e que aponte FOP como tendo relacéo causal
com o evento. Assim, considerando as informacgdes disponiveis em processo e as evidéncias
disponiveis na literatura, ndo encontramos respaldo técnico para indicagédo do procedimento
nesse cenario.

Colocamo-nos a disposicéo para reavaliagcdo do pleito em caso de novas informagdes clinicas
que possam modificar a compreensao do caso.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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events Interventional procedures guidance [IPG472]Published: 18 December 2013.
https://www.nice.org.uk/guidance/ipg472/

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

Outras Informacoes: Trata-se de paciente com histdérico de tabagismo e cardiopatia
isquémica, submetido a angioplastia de artéria circunflexa apés infarto agudo do miocéardio em
2020. Apresenta insuficiéncia cardiaca de fragao de ejecao reduzida, fibrilagao atrial paroxistica
e forame oval patente. Desde 2022, vem apresentando episodios de acidente isquémico
transitorio. Apds infarto agudo do miocardio, paciente permaneceu com déficit perfusional
definitivo, conforme cintilografia cardiaca de 2021(Evento 1, LAUDOPERIC10). Um dos laudos
médicos menciona "histdérico de AVC antigo (sic)", sem maiores especificacdes (Evento 1,
ATESTMEDSG, Pagina 7). Conforme receituarios presentes no processo, o paciente faz uso de
acido acetilsalicilico, clopidogrel, omeprazol, enalapril, succinato de metoprolol, anlodipino e
sinvastatina. Nao ha informagdes acerca de anticoagulagcdo. Neste contexto, pleiteia
fechamento percutaneo de forame oval patente.

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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