Nota Técnica 353352

Data de conclusao: 26/05/2025 11:51:20

Paciente

Idade: 62 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Cachoeirinha/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 62 VF de Porto Alegre

Tecnologia 353352

CID: Q22.1 - Estenose congénita da valva pulmonar
Diagnéstico: estenose congénita da valva pulmonar
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricao: Implante Percutaneo de Valvula Pulmonar

O procedimento esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Implante Percutédneo de Valvula Pulmonar
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Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: cirurgia aberta para
correcéo.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Implante Percutaneo de Valvula Pulmonar
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Implante Percutaneo de Valvula Pulmonar

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A substituicdo transcateter da
valvula pulmonar (transcatheter pulmonary valve replacement - TPVR) é um tratamento
minimamente invasivo para substituir uma valvula pulmonar protética com defeito.

A comparacao de resultados do implante percutaneo versus cirurgia aberta é limitada, com
estudos limitados a comparacdes observacionais retrospectivas. Metanalise publicada em 2019
por Zhou e colaboradores, incluindo 11 estudos observacionais, indicou que a TPVR esteve
associada a menor mortalidade hospitalar, porém sem diferenca para mortalidade em até 30
dias [3]. Taxas de reintervencéo e de endocardite infecciosa foram maiores com a TPVR. [4].
Os desfechos a longo prazo das duas técnicas também sao considerados comparaveis
(novamente, baseado apenas em estudos observacionais). Metanalise publicada em 2022 por
Van den Eynde e colaboradores estimou sobrevida apds cirurgia aberta em 97% em cinco anos
e 94% em 10 anos [5], enquanto o maior estudo multicéntrico disponivel com seguimento longo
para TPVR (sendo que 55% dos pacientes apresentavam Tetralogia de Fallot) estimou
sobrevida em 8 anos de 91,1% [6].

As diretrizes de 2020 sobre manejo de doenca cardiaca congénita mencionam que as técnicas
percutaneas de substituicdo de valvulos tornaram-se uma alternativa a cirurgia cardiaca aberta
e que, quando tecnicamente viavel, proporciona resultados comparaveis aos da abordagem
cirurgica aberta, potencialmente reduzindo assim o numero de reoperacdes durante a vida de
um paciente [7].

Esta disponivel em processo orcamento do Instituto de Cardiologia (Evento 1 - ORCAM24),
incluindo servigcos hospitalares, materiais especiais, equipe médica, e equipe de anestesia,
totalizando R$ 258.182,20.

Cabe constar que nao fica claro pelos dados em processo como se deu a regulacdo da
paciente no SUS; depreende-se que, se houve regulacdo, os custos regulares cirargicos
(custos de leito, equipe e materiais ndo especiais) estariam dentro da orcamentagédo usual do
prestador, e o orcamento deveria considerar apenas 0s custos de materiais especiais néo
cobertos.

Nao estdo disponiveis estudos de custo-efetividade da tecnologia para o cenario nacional.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: resultados equivalentes aos obtidos com
cirurgia aberta de troca de valvula pulmonar.

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

Conclusao
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Tecnologia: Implante Percutéaneo de Valvula Pulmonar
Conclusao Justificada: N&do favoravel

Conclusao: As evidéncias comparativas entre cirurgia aberta e implante percutaneo provém
apenas de estudos observacionais; considerando esses estudos disponiveis, os desfechos de
curto (30 dias) e longo prazo dos procedimentos é considerado equivalente por metanalises e
consensos publicados. A cirurgia de troca valvar, disponivel no SUS, apresenta alta sobrevida,
e mesmo considerando o procedimento cirdrgico prévio do caso em tela ndo se estima, pelos
dados disponiveis em processo, que trata-se de cenario de alto risco cirurgico.

Embora compreenda-se o desejo da equipe assistente em buscar alternativas menos invasivas
para tratamento da patologia em questdo, considerando o alto custo do procedimento e a
auséncia de avaliagdo da tecnologia pela Comissdo Nacional de Tecnologias em Saude,
entende-se que se impde o presente parecer desfavoravel.

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 Informacgoes: De acordo com relatérios (Evento 1 - ATESTMED3, ATESTMED?2,
LAUDOQOZ21), trata-se de paciente com alteragcao congénita em valva pulmonar, com sintomas de
dispneia desde os 18 anos, tendo sido submetida a procedimento convencional para colocacgao
de protese bioldgica em 2009, mantendo-se estavel por um tempo. No entanto,
progressivamente a paciente retornou a ter sintomas, e had 6 meses vem apresentando
dispnéia aos minimos esforgos, com clinica de insuficiéncia cardiaca, classificada como NYHA
[ll, & despeito de terapia medicamentosa otimizada. Ecocardiogramas realizados em dezembro
de 2023 e fevereiro e agosto de 2024 apontam prétese biolégica pulmonar com estenose de
folhetos de grau importante, com disfuncdo da prétese. Neste contexto, paciente recebeu
indicacao de novo procedimento para colocacao de prétese expansivel por baldo para valvula
pulmonar.

A valvula pulmonar (valva pulmonar) é a valvula cardiaca que separa o ventriculo direito da
artéria pulmonar. A estenose pulmonar € uma lesdo cardiaca caracterizada por estreitamento
ou obstru¢ao no nivel valvar, subvalvar ou supravalvar que resulta na diminuicao do fluxo do
ventriculo direito para a artéria pulmonar [1]. A estenose pulmonar progride lentamente desde
sinais iniciais de estenose pulmonar até sintomas de classe funcional Ill ou IV da NYHA. Fadiga
e dispneia aos pequenos esfor¢os, dor no peito (angina) e/ou sincope durante o exercicio
podem estar presentes [1].

O tratamento da estenose pulmonar envolve terapia farmacoldgica, e valvoplastia pulmonar
percutanea ou terapia cirdrgica. Atualmente, nenhuma terapia farmacolégica pode aliviar uma
obstrucéo fixa da valva pulmonar. A abordagem percutédnea ou cirurgica da valvula pulmonar é
indicada em pacientes sintoméaticos (classe funcional da New York Heart Association maior que
II) ou pacientes assintomaticos com disfuncdo cardiaca direita moderada ou grave. (1) O
implante percutaneo de valva pulmonar € uma alternativa a cirurgia aberta. [2].
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