Nota Técnica 376427

Data de conclusao: 16/07/2025 10:35:39

Paciente

Idade: 81 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Feliz/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 376427

CID: R18 - Ascite
Diagnéstico: R18 - ascite
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricédo: Orteses, Proteses e Materiais Especiais
O procedimento esta inserido no SUS? Sim

O procedimento esta incluido em: SIGTAP

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: Orteses, Proteses e Materiais Especiais

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: tratamento
medicamentoso, paracenteses de alivio (tratamento que a paciente vem fazendo) e realizacao
de TIPS com stent ndo recoberto. Além disso, esta disponivel o transplante hepatico - para o
qual a paciente nao é candidata segundo os laudos médicos.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Orteses, Proteses e Materiais Especiais
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Orteses, Proteses e Materiais Especiais

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Efetividade, eficacia e seguranca:
A derivagéo portossistémica intra-hepéatica transjugular (TIPS) é indicada para pacientes com
ascite refrataria ou recorrente que nao respondem adequadamente a terapia medicamentosa.
A TIPS é um procedimento minimamente invasivo que cria um canal entre as veias porta e
hepatica utilizando um stent, reduzindo assim a hipertensao portal e melhorando o controle da
ascite [3-5].

Ensaios clinicos randomizados e metanalises demonstraram que a TIPS & superior a
paracentese seriada no controle da ascite e esta associada a melhora da sobrevida livre de
transplante, embora acarrete maior risco de encefalopatia hepatica e potencial para sobrecarga
cardiaca ou insuficiéncia hepatica, particularmente em pacientes com disfuncdo hepatica
avancada ou comorbidades cardiacas significativas [6,7].

Para realizacao deste procedimento sdo utilizados stents. A tecnologia pleiteada no processo é
um um tipo especifico de sistema de stent-enxerto — comumente denominado stent-enxerto
Viatorr — um stent de nitinol auto expansivel, revestido com politetrafluoretiieno (PTFE),
projetado especificamente para TIPS.

Para a comparacéo do uso de stents revestidos com PTFE e de stents nao revestidos foi feita
uma revisao sistematica do grupo Cochrane [8]. Foram incluidos ensaios clinicos randomizados
comparando stents revestidos com PTFE versus stents nédo revestidos em TIPS para o
tratamento de pessoas com cirrose hepatica. Foram incluidos quatro ensaios com 565
participantes randomizados (faixa etaria: 18 a 75 anos; faixa masculina: 63,6% a 75,0%). Um
total de 527 participantes forneceram dados para analises devido a perdas de
acompanhamento. Os participantes foram classificados com cirrose Child-Pugh classe A, B ou
C e, para alguns, a classe néo foi relatada. Um ensaio comparou stents revestidos de PTFE
versus stents ndo revestidos do mesmo diametro e trés ensaios compararam stents revestidos
de PTFE versus stents de diametros diferentes. No estudo que avaliou stent de mesmos
didmetros, a mortalidade no grupo com stent revestido foi possivelmente menor do que no
grupo com stent nao revestido [razdo de risco (RR) 0,63, intervalo de confianga (IC) de 95%
0,43 a 0,92; evidéncia de baixa qualidade]. Sangramento gastrointestinal superior (RR 0,54,
IC95% 0,35 a 0,84), recorréncia de ascite (RR 0,42, IC95% 0,20 a 0,87) e disfuncao de
derivacéo (RR 0,42, 1C95% 0,28 a 0,61) ocorreram com mais frequéncia no grupo com stent
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nao revestido do que no grupo com stent revestido (todas as evidéncias de baixa qualidade).
N&o houve diferenca na encefalopatia hepatica entre os grupos (RR 1,10, IC 0,76 a 1,61;
evidéncia de qualidade muito baixa). Quando foram avaliados os estudos que compararam
diferentes didmetros de stent (em geral os revestidos menores vs. de metal maiores), ndo
houve evidéncia de diferengca entre os grupos de stents revestidos com PTFE versus stents
descobertos em termos de mortalidade (RR 0,75, IC95% 0,48 a 1,16; 3 ensaios, 269
participantes), complica¢6es relacionadas ao procedimento (RR 0,53, 1C95% 0,05 a 5,57; 1
ensaio, 80 participantes), sangramento gastrointestinal superior (RR 0,46, 1C95% 0,15 a 1,38; 3
ensaios, 269 participantes), encefalopatia hepatica (RR 0,93, IC95% 0,66 a 1,30; 3 ensaios,
269 participantes) e insuficiéncia renal (RR 7,59, 1C95% 0,40 a 143,92; 1 ensaio, 121
participantes) (todas as evidéncias de certeza muito baixa). Recorréncia de ascite (RR 0,30,
IC95% 0,11 a 0,85; 3 ensaios, 269 participantes; evidéncia de baixa certeza), disfuncédo de
derivacao (RR 0,50, 1C95% 0,28 a 0,92; 3 ensaios, 269 participantes; evidéncia de baixa
certeza) e trombose precoce (RR 0,28, IC95% 0,09 a 0,82; 3 ensaios, 261 participantes;
evidéncia de certeza muito baixa) ocorreram com mais frequéncia no grupo de stents simples.
Nenhum ensaio apresentou dados sobre qualidade de vida relacionada a saude. Os autores
concluiram que com base no pequeno numero de ensaios com tamanho amostral e eventos
insuficientes, e nas limitacbes dos estudos, a certeza geral da evidéncia nos desfechos
predefinidos foi baixa ou muito baixa. Portanto, ndo ha certeza de qual das duas intervencoes
(stents revestidos ou stents ndo revestidos do mesmo didmetro e stents revestidos de versus
stents ndo revestidos de diferentes didmetros de stent) é mais eficaz para os desfechos
avaliados. Nenhum dos quatro ensaios relatou dados sobre qualidade de vida relacionada a
saude, e dados sobre complicacdes estavam ausentes ou raramente relatados.

Uma bifurcagao extra-hepatica da veia porta (como a apresentada pela parte autora) refere-se
a uma variante na qual a veia porta principal se divide em ramos direito e esquerdo fora da
capsula hepatica, em vez de dentro do parénquima hepatico. Essa variagdo anatémica esta
presente em uma propor¢ao significativa de pacientes — quase metade em algumas séries —
e tem implicagbes diretas nos procedimentos de TIPS. Especificamente, a localizacédo extra-
hepética da bifurcacdo reduz o comprimento da veia porta intra-hepatica disponivel para
puncdo segura e implantacdo de stent durante o TIPS, aumentando o risco de puncéo extra-
hepética inadvertida ou lesdo de estruturas adjacentes. Em um estudo com cadaveres, o
comprimento médio das veias porta extra-hepaticas direita e esquerda foi inferiora 1 cm e, em
94% dos casos com bifurcacdo extra-hepética, o segmento exposto foi = 2 cm, sugerindo que
uma punc¢ao da veia porta a pelo menos 2 cm da bifurcagéo é segura na maioria dos casos
[11]. A viabilidade técnica e a seguranca do TIPS em pacientes com bifurcacéo extra-hepética
da veia porta exigem imagens pré-procedimentais cuidadosas para delinear a anatomia da veia
porta. O risco de complicacbes como hemoperiténio ou lesdo biliar € maior se a veia porta for
acessada muito proxima ou fora da capsula hepatica. Portanto, os operadores sao
aconselhados a direcionar a veia porta para um local a pelo menos 2 cm da bifurcacéo, quando
possivel, para garantir que a pungao permaneca intra-hepatica [11]. Ainda que represente um
desafio para realizacdo do procedimento, ndo localizamos evidéncias cientificas que sustentem
gue o uso de stents revestidos com PTFE apresentem beneficios clinicos em pacientes com
essa variacao anatémica.

Custo:

N&o é apresentado orgcamento do procedimento ou do material pleiteado pela parte. Também
nao encontramos valor do stent recoberto do tipo Viatorr® disponivel para consulta.

De acordo com o Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e
OPM do SUS (SIGTAP), o valor atribuido ao procedimento com o stent ndo revestido é de R$
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1.614,75.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: diminuicdo da hipertenséo portal com
melhora da ascite, com incerteza sobre a superioridade do stent recoberto em relacéo ao stent
nao revestido.

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

Conclusao

Tecnologia: Orteses, Proteses e Materiais Especiais
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A paciente apresenta indicacéo da realizagao de derivacao portossistémica intra-
hepatica transjugular (TIPS) por ascite refrataria ao tratamento clinico. Este procedimento nao
€ uma urgéncia, apesar de ser desejavel que seja feito com brevidade uma vez que o tempo
gue a paciente continuar apresentando ascite pode impactar negativamente na sua qualidade
de vida e aumentar o risco de complica¢des. Logo, pode ser definido como um procedimento
eletivo, porém tempo sensivel.

O procedimento de realizacdo da TIPS esta disponivel no SUS, vide tabela SIGTAP. Conforme
os laudos juntados pela parte autora, a paciente apresenta uma variacao anatémica (bifurcacao
extra-hepatica da veia porta) que tornaria necessario o uso de tecnologia ndo disponivel no
SUS (stent de nitinol auto expansivel, revestido com politetrafluoretileno). Entretanto, nao
localizamos evidéncia cientifica que sustente essa indicacéo - apesar de, de fato, essa variante
anatémica aumentar o risco de complicacdes relacionadas a realizagdo do procedimento.
Dessa forma, diante do exposto, nos colocamos neste momento desfavoraveis ao pleito.
Entendemos que a paciente esta adequadamente encaminhada para centro de referéncia, no
qual podera ter acesso ao procedimento por via administrativa com o material disponivel no
SUS (stent nao revestido).

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: A parte autora apresenta documentos médicos que informam o
diagnostico de cirrose hepatica secundaria a MASH (Metabolic Dysfunction-Associated
Steatohepatitis). Como complicacdo da cirrose, apresenta ascites de repeticdo, refrataria ao
tratamento clinico (mesmo com doses otimizadas de diuréticos). Atualmente vem realizando
paracenteses de alivio duas vezes por semana. Além disso, apresenta diabete melito,
hipertensao arterial sistémica, artrose de joelhos. Vem em uso de espironolactona, furosemida,
carvedilol e dapagliflozina. Para tratamento da ascite foi indicada a realizagdo de derivagao
portossistémica intra-hepatica transjugular (TIPS). Ainda, por a paciente apresentar uma
peculiaridade anatémica significativa, com bifurcacdo extra-hepatica da veia porta, foi
considerado imprescindivel o uso de stent recoberto do tipo Viatorr®. A paciente foi
encaminhada para avaliacdo com especialista (gastroenterologista) pelo SUS, com consulta
marcada para o dia 10/06/2025.

Ascite é definida como o acimulo patolégico de liquido na cavidade peritoneal. E mais
comumente uma complicacdo de doenga hepatica avancada, particularmente cirrose, mas
também pode resultar de malignidade, insuficiéncia cardiaca, sindrome nefrotica, infeccoes
como tuberculose e outras condicdes sistémicas ou locais. No contexto da cirrose, a ascite se
desenvolve devido a uma combinag¢ado de hipertenséo portal, retencdo renal de sodio e agua e
alteracbes na permeabilidade vascular, levando a transudacdo de liquido dos sinusodides
hepéticos para o espaco peritoneal [1,2].
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O tratamento da ascite segue uma abordagem escalonada. O primeiro passo € a restricdo de
sodio na dieta (geralmente <2 g/dia), fundamental para limitar a retencao de liquido. A restricao
hidrica s6 € indicada em casos de hiponatremia significativa (Na <125 mEqg/L). A terapia
medicamentosa de primeira linha consiste em diuréticos, preferencialmente antagonistas da
aldosterona (espironolactona, dose inicial de 100 mg/dia, podendo ser aumentada até 400
mg/dia), isoladamente ou em combinagcdo com diuréticos de alca (furosemida, dose inicial de
40 mg/dia, até 160 mg/dia), especialmente em casos de ascite recorrente ou persistente [3].
Nos casos de ascite tensa (grau 3), a paracentese de grande volume (LVP) é o tratamento de
escolha, associada a infuséo de albumina humana (6—8 g por litro de liquido removido quando
>5 litros), para prevenir disfuncéo circulatoria pés-paracentese. Apos a LVP, a reintroducao de
diuréticos pode ser considerada para evitar recorréncia [1].

A ascite refrataria, definida como aquela que n&o responde ou recorre rapidamente apesar de
restricdo de soédio e doses maximas de diuréticos, exige abordagem adicional. O manejo inclui
paracenteses seriadas de grande volume com albumina, avaliacdo para TIPS (shunt
portossistémico intra-hepatico transjugular) em pacientes selecionados (sem encefalopatia
significativa, disfungcéo cardiaca ou renal grave), e consideracao de transplante hepatico em
candidatos apropriados [4,5].
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