Nota Técnica 353815

Data de conclusao: 26/05/2025 18:18:08

Paciente

Idade: 29 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Porto Alegre/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 5% Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 353815

CID: 144.2 - Bloqueio atrioventricular total
Diagnéstico: Bloqueio atrioventricular total.
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricao: marcapasso sem eletrodos.

O procedimento esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: marcapasso sem eletrodos.
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Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: implante de novo
marcapasso convencional, com uso de marcapasso temporario como ponte durante tratamento
da infeccao e espera para tempo ideal de novo procedimento.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: marcapasso sem eletrodos.
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: marcapasso sem eletrodos.

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Os dispositivos de marcapasso sem
eletrodos (MPSE, também chamados de “sistema de estimulagéo transcateter de camara unica
miniaturizado” ou leadless pacemaker) sao capsulas fechadas autbnomas que incluem toda a
eletrdnica e a bateria do marcapasso, e sdo implantados via cateter diretamente ao ventriculo
direito do coragdo. Os marcapassos sem fio funcionam de forma semelhante aos marcapassos
ventriculares tradicionais de camara Unica (emitindo impulsos elétricos ao coragdo, com apenas
um eletrodo ligado a um ventriculo ou atrio), porém sem exigir eletrodos e sem necessidade de
uma bolsa cirurgica subcutanea para alojamento da bateria [2].

A eficacia e seguranca desses dispositivos foi avaliada por estudos ndo randomizados e nao
comparados [2]. Revisdes sistematicas recentes buscaram sintetizar dados dos estudos iniciais
e de coortes ou registros de seguimento.

Estudo publicado em 2021, incluindo um total de 36 estudos observacionais com uso de MPSE
(sendo 25 estudos avaliando especificamente o dispositivo MICRA), reportou taxa de sucesso
de implante estimada em 99,85%, incidéncia de complicacbes em até 90 dias de 0,46% e
incidéncia de complicacbes em até um ano de 1,77% (IC95% de 0,76% a 3,07%). Como
conclusoes, os autores descrevem que o implante de MPSE esteve associado a baixo risco de
complicagcbes e bom desempenho até 1 ano apds a implantacdo, mas que mais dados de
ensaios clinicos randomizados sdo necessarios para apoiar a ampla adogdo desses
dispositivos na pratica clinica [5].

Estudo publicado em 2023 objetivou sintese apenas de estudos comparados; nenhum ensaio
clinico randomizado foi encontrado, e 20 comparagdes de coortes foram incluidas na anélise. O
risco de qualquer complicagc&o foi menor no grupo do marcapasso sem fio em comparacéo ao
grupo do marcapasso transvenoso comum (RR 0,67; IC 95%:0,47 a 0,94), porém houve alta
heterogeneidade entre os estudos (i2=88%). Ja o risco de complicagdes relacionadas ao
dispositivo foi significativamente maior no grupo de marcapasso sem fio (RR 0,49; IC95% 0,43
a 0,57, ,=0%). Dez estudos foram incluidos na analise para mortalidade; a analise também
apresentou alta heterogeneidade e o resultado n&o atingiu significancia estatistica para
diferenca desse desfecho entre os grupos [6].

Esta disponivel ainda revisao sistematica focada especificamente em estudos que avaliaram o
implante de MPSE ap0s infeccdo de um marcapasso comum, também publicada em 2023.
Foram incluidos 13 estudos, com um total de 253 pacientes, e a taxa de eventos adversos
cumulativa foi de 4%, com uma uma taxa de reinfeccdo de 0,4%. Nao houve avaliagdo
comparativa com outras condutas [7].
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A Diretriz Brasileira de Dispositivos Cardiacos Eletronicos Implantaveis, citada em processo,
descreve a seguranca e eficacia dos MPSE, e aponta duas areas de incerteza: o impacto sobre
a valvula tricuspide, e atitude a tomar no fim da vida do gerador. A diretriz reconhece que néao
existe, até a presente data, qualquer comparagédo randomizada entre sistemas de MP
convencionais e leadless pacemaker, e que podem surgir novas complicacdes nao descritas,
que poderao aparecer quando existirem seguimentos mais longos. Por fim, a diretriz aponta
que MPSE é recomendado em pacientes com complicacéo de dispositivos convencionais nos
quais existem obstrugdes venosas criticas (classe de recomendacéo lla, nivel de evidéncia C),
e também que MPSE néao esta indicado em criangas e jovens, pela incerteza quanto a conduta
quando o gerador chega ao fim de vida util (classe de recomendacao lll, nivel de evidéncia C).

Esta disponivel em processo orgamento cujo valor totaliza R$131.240,00, sendo R$119.730,00
referentes a materiais especiais. O orcamento inicial ndo informou por que foram listados itens
de custo que ja tem cobertura prevista no financiamento usual do SUS (gastos com equipe
assistencial e internacao hospitalar). Apos pedido de esclarecimentos, oficio do HSL descreve
que o coOdigo de procedimento para implante de sistema leadless n&o consta na SIGTAP e
portanto foi informado cobran¢ca de honorarios, usando como referéncia a tabela de
remuneracdo de honorarios médicos da Coopcardio-RS para implante de sistema de
estimulacéo cardiaca de cadmara dupla. Mesmo assim, entendemos que nao resta claro por que
nao poderiam ser considerados, por similaridade, os cédigos usuais de implante de
marcapasso ja existentes no SIGTAP.

N&o existem avaliacbes de custo ou custo-efetividade para a tecnologia no cenario nacional.
Mesmo no cenario internacional as avaliagdes sobre o dispositivo sdo limitadas. Avaliagcdo do
National Institute for Health and Care Excellence se ateve a dados de eficacia e seguranca,
sem conducdo de avaliacdo econdmica. A avaliacdo, publicada em 2018, descreve que as
evidéncias sobre eficacia sdo inadequadas em quantidade e qualidade, e recomenda que para
pessoas que podem ter implante de marcapasso cardiaco convencional, 0s marcapassos sem
fio devem ser usados apenas no contexto de pesquisa; e para pessoas nas quais o implante
de marcapasso cardiaco convencional é contraindicado (ap6s avaliagao de risco cuidadosa por
equipe multidisciplinar), os marcapassos cardiacos sem fio devem ser usados apenas com
acordos especiais para governanca clinica, consentimento e auditoria ou pesquisa [9]

Foi identificado relatdrio do Norwegian Institute of Public Health (NIPH), publicado em 2018. O
relatério utilizou dados de eficacia e seguranga derivados de trés grandes ensaios clinicos (néo
randomizados e ndo comparados; total de 7 artigos publicados) e de trés artigos adicionais
sobre séries de casos. Todos os estudos foram estudos prospectivos de brago unico e foram
considerados como tendo alto risco de viés. Na andlise econ6mica, a razdo de custo-
efetividade incremental (RCEI) calculada esteve acima de 1 milhdo de NOK por QALY ganho.
Mesmo considerando um subgrupo de pacientes de alto risco, a RCEl se manteve superior a 1
milhdo de NOK/QALY ganho e, portanto, ndo pode ser considerada custo-efetiva para o limiar
considerado de NOK 500.000/QALY [10].

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: embora seja esperado baixa incidéncia
de infeccéo, potencialmente menor do que em dispositivos comuns, ndo € possivel estimar
efetividade comparada entre as alternativas. Sem evidéncias diretas de impacto sobre
mortalidade.

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

Conclusao
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Tecnologia: marcapasso sem eletrodos.
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Considerando as complicagbes prévias do caso em tela, com dois episddios de
infeccdo levando a necessidade de explante do marcapasso, compreende-se a busca da
equipe assistente por op¢cdes com expectativa de menor incidéncia de infecgcbes, como o
dispositivo pleiteado.

No entanto, embora as evidéncias disponiveis de fato apontem para baixa incidéncia de
infeccdes com uso de MPSE, é importante considerar que 1. ndo estao disponiveis estudos
comparados sobre o dispositivo, sendo a literatura disponivel bastante sujeita a vieses; 2.
mesmo considerando os estudos observacionais publicados, nédo foi demonstrado impacto em
mortalidade na comparacdo com dispositivos comuns; 3. ha incerteza sobre os resultados a
longo prazo do dispositivo, inclusive com recomendacao da diretriz brasileira para evitar seu
uso em pacientes jovens.

Ainda, considera-se que é bastante possivel que o dispositivo pleiteado ndo apresente perfil de
custo-efetividade favoravel. Na auséncia de avaliacao pela Comissao Nacional de Incorporagao
de Tecnologias em Saude (CONITEC), considerando o custo elevado do dispositivo, e
considerando a evidéncia disponivel, entendemos que se impde o0 presente parecer
desfavoravel.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Sim

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

Outras InformacoOes: Trata-se de paciente de 28 anos com diagnéstico de bloqueio
atrioventricular total (BAVT), com indicacao de uso de marcapasso (MP). Houve implante inicial
de MP em dezembro de 2023, com infeccédo de sitio cirurgico em abril de 2024; realizada
plastia de loja, sem sucesso, havendo entéo retirada do MP e colocagédo de MP temporario até
implante de novo MP definitivo ainda em abril de 2024 (agora com loja a direita). Em junho
apresentou nova infecg¢ao, caracterizando portanto o segundo episodio de deiscéncia de ferida
operatoria (FO), com consequente exposicao do dispositivo - houve entdo admissao hospitalar
e inicio de tratamento com antibi6ticos. Nesse cenario, a equipe assistencial indicou uso de
marcapasso sem eletrodos (leadless pacemaker), sendo o modelo MICRA da Medtronic o
Unico modelo disponivel no mercado brasileiro.

Evolucdo médica descreve que ndo houve indicios de mau funcionamento dos aparelhos
implantados previamente. O paciente esta atualmente internado no Hospital Sdo Lucas da PUC-
RS, em leito de enfermaria, e as ultimas evolugdes disponiveis em processo relatam paciente
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estavel, afebril, com 72-74 batimentos cardiacos por minuto (bpm), mas ferida operatéria com
secrecao.

Bloqueio atrioventricular é definido como um atraso ou interrup¢do na transmissao de um
impulso dos atrios para os ventriculos, devido a um comprometimento anatémico ou funcional
no sistema de conducdo. Em um bloqueio atrioventricular total (BAVT), nenhum impulso atrial
atinge o ventriculo. A sintomatologia apresentada pode ser diversa, mas a maioria desses
pacientes apresenta algum nivel de fadiga e/ou dispneia, resultantes do débito cardiaco
reduzido associado a frequéncia ventricular mais lenta (40 batimentos por minuto ou menos) da
maioria dos ritmos de escape [1].

O tratamento inicial do paciente com BAVT depende da presenca e gravidade de quaisquer
sinais e sintomas relacionados ao ritmo de escape ventricular. Pacientes instaveis requerem
terapia farmacoldgica imediata e, na maioria dos casos, também devem receber estimulagéao
temporaria para aumentar a frequéncia cardiaca e o débito cardiaco. Uma vez que o paciente
esteja hemodinamicamente estavel, a avaliacdo e o tratamento para quaisquer causas
potencialmente reversiveis devem ocorrer, seguidos pela colocacdo de um marcapasso
permanente para pacientes sem uma etiologia reversivel identificavel [1].

Os marcapassos cardiacos constituem um tratamento eficaz para uma variedade de
bradiarritmias, fornecendo uma frequéncia cardiaca apropriada e assim restabelecendo a
circulacéo eficaz [2]. Os marcapassos cardiacos geralmente consistem de dois componentes:
um gerador de pulsos (0 componente da bateria), que fornece o impulso elétrico para a
estimulacédo miocardica, e um ou mais eletrodos (comumente chamados de cabos, ou leads
em inglés), que fornecem o impulso elétrico do gerador de pulsos para o miocardio.

A grande maioria dos sistemas de estimulagdo cardiaca contemporaneos utiliza eletrodos
transvenosos para transmissao dos impulsos de estimulagéo do gerador para o miocardio. Os
eletrodos transvenosos, no entanto, estdo associados a uma taxa baixa porém nao desprezivel
de complicagdes de longo prazo (atingindo até 10% dos usuarios, considerando o seguimento
por toda a vida), incluindo infeccéo, trombose venosa, mau funcionamento do eletrodo, e leséo
da valvula tricaspide [2].

A infeccado da bolsa cirurgica do gerador ou dos eletrodos pode ocorrer no momento da
implantagcdo do marcapasso ou em qualquer momento subsequente. A incidéncia de infeccéao
de marcapasso € dificil de determinar, devido a falta de registros abrangentes. Uma gama de
valores foi relatada em varias séries observacionais - em uma revisao incluindo 21 estudos com
acompanhamento variavel, a taxa de infec¢des variou de 0,8 a 5,7 por cento [3].

Em geral, o tratamento bem-sucedido de uma infeccdo do marcapasso (infec¢ao sistémica ou
infeccdo do bolso) requer terapia antibibtica, explantacdo de todo o marcapasso (eletrodos,
incluindo eletrodos residuais que ndo séo funcionais e gerador de pulsos) e reimplante de um
novo dispositivo (por meio de uma rota ndo infectada) [4]. Para pacientes que necessitam de
reimplante, o risco de infeccdo de um novo dispositivo deve ser justaposto ao risco de
monitoramento sem nenhum dispositivo - aproximadamente 23 a 30% dos pacientes com
infeccdo de marcapasso n&o necessitam de um novo dispositivo. Quando ha necessidade de
reimplante, h& necessidade de tratamento antibiético prévio extensivo, e diversas
recomendacgdes de boas praticas para prevencao de novas infeccoes estao publicadas [4].
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