Nota Técnica 381688

Data de conclusao: 28/07/2025 14:04:02

Paciente

Idade: 39 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Santa Maria/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 381688

CID: N97.1 - Infertilidade feminina de origem tubaria
Diagnéstico: N97.1 - infertilidade feminina de origem tubaria
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricao: fertilizacao in vitro (FIV)
O procedimento esta inserido no SUS? Sim

O procedimento esta incluido em: Nenhuma acima

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: fertilizacao in vitro (FIV)

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: No Brasil, os
procedimentos de reproducédo assistida ainda nédo foram avaliados pela CONITEC e possuem
portarias especificas para sua regulacdo no contexto do SUS. O Anexo XXX da Portaria de
Consolidacao n° 2 de 28 de setembro de 2017 regulamenta a Politica Nacional de Atencgao
Integral em Reprodu¢cdo Humana Assistida. Ja a portaria n° 3.149, de 28 de dezembro de 2012
destina recursos financeiros aos estabelecimentos de saude que realizam procedimentos de
atencéo a Reproducéo Humana Assistida, no &mbito do SUS, incluindo fertilizag&o in vitro e/ou
injecdo intracitoplasmética de espermatozoides. N&o héa descricdo nesta portaria de
discriminagao sobre para quais procedimentos ou insumos esse valor pode ser utilizado, e nao
existem referéncias nacionais publicadas sobre critérios de inclusdao de pacientes nos
diferentes programas de reproducédo assistida. Dessa forma, cada programa estabelece
requisitos para inclusdo. Sites ndo oficiais que buscam listar programas citam como critérios
comuns: diferentes pontos de corte de idades, limite de cesareas prévias, e auséncia de
doencas crbnicas graves ou doencas infecciosas (6,7).

Custo da Tecnologia

Tecnologia: fertilizacao in vitro (FIV)
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: fertilizac&o in vitro (FIV)

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Efetividade, eficacia e seguranca:
A fertilizacdo in vitro € uma técnica de reproducéo assistida que promove a fecundacgéo de
gametas femininos por gametas masculinos em ambiente laboratorial com subsequente
insercéo intra-uterina dos embrides gerados. Podem ser usados gametas do proprio casal ou
de doadores. A FIV estd indicada nos casos de infertilidade por fator tubario, de origem
masculina, por baixa reserva ou faléncia ovariana e, como ultimo recurso, para infertilidade de
qualquer causa apds falha com terapias menos invasivas (8).

Embora seja um tratamento eletivo e nunca urgente, cabe a ressalva de que quanto maior a
idade da mulher menores sdo as chances de sucesso do tratamento. E nesse sentido que se
impdem os limites de idade na regulacdo de acesso dos casos, com objetivo de racionalizar o
uso da escassa oferta disponivel nas situacées com chance de sucesso maior.

A taxa de sucesso da FIV pode variar significativamente dependendo de varios fatores,
incluindo a idade da mulher, a causa da infertilidade, o niumero de ciclos de tratamento
realizados e a qualidade do embrido. De acordo com a literatura médica, a taxa de nascimento
vivo cumulativa (CLBR) ap6s mudltiplos ciclos de FIV € um indicador mais preciso do sucesso
do que a taxa de sucesso por ciclo individual. Um estudo de coorte de 10 anos relatou que a
CLBR foi de 52% ap0s trés ciclos, 72% apds seis ciclos e 85% apds 12 ciclos, para pacientes
com menos de 40 anos (9). Outro estudo destacou que a eficacia da FIV foi de 47% no geral,
sendo mais alta em mulheres de 20 a 29 anos, com uma taxa de 58% (10).

O principal determinante do sucesso da FIV é a idade biol6gica do individuo que fornece os
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oécitos. Embora a FIV seja um grande recurso, ela ndo reverte o declinio da fertilidade
dependente da idade em mulheres mais velhas, particularmente aquelas com mais de 40 anos.
Essa diminuicdo no sucesso também é observada com outras formas de tratamento da
fertiidade em mulheres de idade avancada. Para a FIV, a diminuicdo do sucesso deve-se tanto
a diminuicdo da resposta ovariana a estimulacdo da gonadotrofina, que resulta em uma
diminuicdo do numero de odcitos disponiveis para FIV; quanto a uma diminuida taxa de
implantacéo por embrido transferido, devido a ma qualidade do 6vulo. Além disso, o risco de
abortamento e de anomalias cromossémicas eleva-se com o aumento da idade feminina (11).
O resultado acumulado por ciclo de recuperacao de odcitos nos EUA foi de 54,4% de nascidos
vivos em mulheres com menos de 35 anos de idade. Isso diminui com a idade: houve relato de
42% para mulheres com idade entre 35 e 37 anos, 26,6% para mulheres com idade entre 38 e
40 anos, e 13,3% para mulheres com idade entre 41 e 42 anos, em 2014, nos EUA (12). Jao
indice de nascidos vivos por transferéncia embrionaria foi de 38,4% para mulheres com idade
entre 35 e 37 anos; 27,4% para mulheres com idade entre 38 e 40 anos; 15,5% para mulheres
com idade entre 41 e 42 anos, em 2015, nos EUA (13).

As Unicas contra-indicagdes absolutas descritas para terapia de infertiidade s&o contra-
indicacdes para gravidez e contra-indicagcdes para 0 uso de drogas ou cirurgias usadas para
aumentar a fertilidade (2). Questbes éticas quanto a restringir a terapia de infertilidade por
outras razbes, como a capacidade parental de criar filhos, e questdes de estilo de vida
(tabagismo, consumo de alcool), s&o controversas; existem pareceres publicados do Ethics
Committee of American Society for Reproductive Medicine indicando que estado civil,
orientacdo sexual e o status de HIV dos pais ndo devem ser usados para negar o tratamento
de fertilidade, e parecer de que seria adequado suspender os servicos quando houvesse
motivos razoaveis para pensar que os pacientes néo fornecerdo cuidados adequados aos filhos
(14-16).

Custo:
ltem Descricéo Quantidade Valor Unitario* Valor Total
Fertilizacao in vitro Coleta de 6vulos +1 R$ 18.400,00 R$ 18.400,00
preparo do
sémen+
fertilizacao +

cultivo embrionario
+ transferéncia

A tabela acima foi elaborada a partir de orcamento de menor valor anexado ao processo pela
parte autora (Evento 1, CALC16, Pagina 2). Cabe ressaltar que ndo estéo incluidos no
orcamento o uso de medicamentos (valor estimado R$ 4.000,00 a 6.000,00) para estimulagédo
ovariana e 0s exames que podem ser necessarios ao longo do procedimento. Além disso, nao
estéo incluidos custos com congelamento de évulos ou embrides.

Internacionalmente, séo diversas as diretrizes sobre uso de recursos publicos em
procedimentos de reproducéo assistida. O National Institute for Health Care Excellence (NICE)
do Reino Unido disponibiliza o tratamento de FIV para casais que apresentem 0s seguintes
critérios de elegibilidade: mulheres de até 40 anos de idade que ndo conceberam apds 2 anos
de relagdes sexuais desprotegidas ou 12 ciclos de inseminacao artificial s&o oferecidos 3 ciclos
completos de FIV com ou sem ICSI; para as mulheres de 40 a 42 anos € oferecido 1 ciclo de
FIV para aqueleas que além dos critérios anteriores também nunca tenham feito FIV e ndo
tenham baixa reserva ovariana. Cabe constar que, apesar desses critérios gerais, a decisao
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final sobre quem pode fazer a FIV financiada pelo NHS na Inglaterra é feita pelos conselhos
locais de assisténcia integrada (ICBs), e seus critérios podem ser mais rigidos do que os
recomendados pelo NICE (17).

No Canada ha diferentes decisbes sobre o financiamento publico de procedimentos de
reproducdo humana assistida, a depender da provincia. Apenas a provincia de Quebec financia
integralmente até 3 ciclos de FIV para mulheres em idade reprodutiva; na provincia de Ontario
o tratamento é financiado apenas para mulheres em idade reprodutiva que tenham ambas
trompas falopianas bloqueadas (5).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: fertilizacdo de gametas, com
implantacdo de embrido, posterior gestacdo e nascimento (indice de nascidos vivos na idade
da paciente de 27,4%).

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

Conclusao

Tecnologia: fertilizacéo in vitro (FIV)
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O procedimento pleiteado pela parte autora esta disponivel no SUS e, no Rio
Grande do Sul, apenas dois prestadores estdo habilitados para técnicas complexas de
reproducdo assistida: o Hospital Fémina, do Grupo Hospitalar Conceicdo; e o Hospital de
Clinicas de Porto Alegre, que adotam, autonomamente, critérios clinicos e parametros etarios
proprios.

No caso em tela temos cenario complexo, que tangencia questdes de autonomia do paciente e
autonomia dos servicos médicos. Para discussao dessas questdes, tracamos paralelo com a
busca por acesso a procedimentos previstos em outros programas com limitagao de recursos e
fila de espera, como por exemplo a realizacdo de cirurgia bariatrica. O acesso se da por
agendamento em equipes assistenciais de programas habilitados; existem critérios nacionais
propostos, porém cada programa organiza internamente a avaliagcao desses critérios nacionais
e mesmo a exigéncia de outros (exigéncia de tempo de acompanhamento, avaliagdo pré-
operatoria para determinacao de riscos cirargicos, avaliacao da capacidade de seguimento p6s
operatoério, etc). Caso um paciente ndo seja considerado apto ao procedimento pelos critérios
estabelecidos no programa, essa informacao é compartilhada com o paciente e 0 mesmo deixa
de ser candidato a terapéutica cirirgica. Ao paciente cabe o direito pleno de escolha, porém
entre as terapéuticas propostas e indicadas pela equipe assistencial de referéncia. Como
ferramentas de avaliacdo dos programas, cabe consideracdo sobre a adequabilidade dos
critérios propostos frente a principios éticos e a evidéncias médicas disponiveis. Ainda, ressalta-
se que as decisdes de contraindicacdo néo sao de um profissional, mas sim do programa, em
equipe que pode ser uni ou multiprofissional.

Colocando estes dados sob a luz do caso em tela, temos: 1 - Um casal que foi adequadamente
encaminhado e atendido por equipe especializada na avaliacdo de fertilidade e no uso de
reproducéo assistida; 2 - no atual cenario das politicas publicas nacionais, cada programa de
Reproducao Assistida esta apto a definir critérios de racionalizacdo do uso de recursos e
portanto de inclusdo de pacientes; 3 - estes critérios devem encontrar respaldo na literatura
médica como contraindicacdo ou como fatores de alta probabilidade de insucesso para a
terapia e que se apliquem igualmente a todos os usuérios do SUS.

Considerando os itens acima, manifestamo-nos como desfavoraveis ao pleito, entendendo que
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nao houve desassisténcia ou negativa de acesso que contrarie politicas publicas do SUS, e
que questdes de autonomia do paciente e mesmo autonomia médica ndo devem sobrepor-se a
critérios de acesso a politicas publicas estabelecidos - neste caso, na auséncia de critérios
nacionais, definidos por programa habilitado e equipe especializada no tema.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacodes: As partes autoras apresentam laudos e documentos médicos informando
diagnosticos de sindrome dos ovarios policisticos, obesidade e infertilidade conjugal. Esta
ultima condicéo, segundo estes mesmos documentos, € decorrente de fator tubario associado
a fator masculino (este ultimo sem maiores especificagdes). Ha informacéo de que o homem ja
tem filhos de outro relacionamento anterior. O casal ja foi avaliado em dois servicos do SUS:
Hospital Universitario de Santa Maria (de 2017 a 2024) e Hospital S&o Lucas (2024) e, apds
estas avaliagcbes foi indicada reproducéo assistida por fertilizagcéo in vitro (FIV). Uma vez que os
dois servigos nos quais a paciente foi avaliada néo realizam este procedimento, foi novamente
encaminhada desta vez para o Hospital Fémina e Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA),
referéncias para o tratamento indicado, no entanto, tais servicos operam com limite de idade da
mulher para o primeiro atendimento, sendo 35 anos no caso do HCPA e 37 anos no Hospita
Fémina e desta forma o casal é inelegivel para acesso ao tratamento disponivel no SUS.
Tipicamente definida como uma falha em conceber apdés um ano de relagdes sexuais regulares
desprotegidas, a infertilidade afeta até cerca de 17% dos adultos (1). Nos paises
desenvolvidos, a infertilidade do fator feminino foi relatada em 37% dos casais inférteis, a
infertilidade do fator masculino em 8% e a infertilidade do fator masculino e feminino em 35%
(1). As principais causas de infertilidade feminina sdo disturbios ovulatérios, endometriose,
aderéncias pélvicas, obstrucdes e anormalidades tubérias, e hiperprolactinemia (2).

Enquanto algumas causas de infertilidade podem ser tratadas diretamente, outras exigem uso
de terapias de reproducdo assistida (TRA) - definidas como intervengdes que incluem a
manipulacéo in vitro de oocitos e espermatozdides humanos ou de embrides para fins de
reproducdo. Entre as terapias estdo a fertilizacéao in vitro (FIV) e a injecao intracitoplasméatica
de espermatozdides (ICSI) (3). As taxas de sucesso para cada ciclo dependem de diversos
fatores, incluindo idade feminina, tipo de diagnéstico de infertilidade e histéria reprodutiva-
obstétrica pregressa (3); estudos prospectivos estimam a taxa de nascidos vivos por ciclo de
FIV em 29,5% no Reino Unido (4) e em 27% no Canada (5), por exemplo.
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