Nota Técnica 390725

Data de conclusao: 18/08/2025 08:25:13

Paciente

Idade: 41 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Viamao/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 390725

CID: 164 - Acidente vascular cerebral, ndo especificado como hemorragico ou isquémico

Diagnéstico: Acidente vascular cerebral, ndo especificado como hemorragico ou isquémico
(164)

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido

Descricao: tratamento endovascular com liquido embolizante ndo adesivo (Onyx 18, Squid 18
ou Phil 30%, minimo 6 ml), além de acesso intracraniano Chaperon 6F (1 unidade) e
microcateter compativel com DMSO e com
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O produto esta inserido no SUS? Sim

O produto esta incluido em: SIGTAP

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: tratamento endovascular com liquido embolizante n&o adesivo (Onyx 18, Squid 18
ou Phil 30%, minimo 6 ml), além de acesso intracraniano Chaperon 6F (1 unidade) e
microcateter compativel com DMSO e com

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Descricdo e codigo
SIGTAP:

Embolizacao de fistula arterio-venosa da cabeca e pescoco - codigo 04.03.07.008-2 -
procedimento neurointervencionista realizado com sedagao ou anestesia geral em paciente
diagnosticado por métodos de imagem pré e pds embolizacéao.

Microcirurgia para malformagao arterio-venosa cerebral - c6digo 04.03.04.005-1 - procedimento
neuromicrocirargico cerebral para o tratamento de malformacao(des) arterio-venosa(s).

Custo da Tecnologia

Tecnologia: tratamento endovascular com liquido embolizante néo adesivo (Onyx 18, Squid 18
ou Phil 30%, minimo 6 ml), além de acesso intracraniano Chaperon 6F (1 unidade) e
microcateter compativel com DMSO e com

Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: tratamento endovascular com liquido embolizante nao adesivo (Onyx 18, Squid 18
ou Phil 30%, minimo 6 ml), além de acesso intracraniano Chaperon 6F (1 unidade) e
microcateter compativel com DMSO e com

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Brevemente, a embolizacao de
MAV consiste na oclusao seletiva dos vasos nutridores da MAV por meio de técnica
endovascular, realizada sob orientacdo por imagem, com o objetivo de reduzir o fluxo
sanguineo na leséo, facilitar a cirurgia subsequente ou, em casos selecionados, alcancgar
controle definitivo da MAV (8). A escolha entre as técnicas depende de fatores como
localizagdo anatbmica, arquitetura vascular, acessibilidade endovascular, risco de
complicacdes e experiéncia do centro cirdrgico. Sao, frequentemente, utilizadas de forma
combinada, como solicitado em processo.

Revisdo sistematica e metandlise, publicada em 2021, comparou a eficacia (obliteracao
completa) e seguranca (complicagbes como AVC, morte, sangramento e déficit neuroldgico)
entre os principais tratamentos (microcirurgia, cirurgia aberta, tratamento endovascular e
radiocirurgia) de MAV (9). Foram identificados 28 estudos, incluindo 5.852 pacientes. A
microcirurgia mostrou certa superioridade ao combinar maior probabilidade de cura (taxa de
obliteracdo da MAV de 98%) com baixo risco de sangramento ou eventos adversos (AVC,
morte ou déficits neuroldgicos de 2%). Ainda que a combinagcdo de técnicas (embolizacéo

Pagina 2 de 6



prévia combinada a microcirurgia) ndo tenha sido o foco central deste estudo, artigos
subsequentes sugerem beneficio em casos complexos. Nessa linha, revisao sistematica e meta-
analise, publicada em 2025, avaliou a eficacia de embolizacdo pré-operatéria associada a
microcirurgia em comparacdo a microcirurgia isolada no tratamento de MAV intracranianas
(10). Foram identificados 43 estudos, totalizando 3.916 pacientes. Quando avaliados resultados
gerais, ndao se identificou beneficios e maleficios no que tange dependéncia funcional,
obliteracdo angiogréafica, complicacbes hemorragicas e perda sanguinea intraoperatoria. Em
contrapartida, depois de analise de subgrupos, percebeu-se que a combinacdo de
procedimentos pode oferecer vantagens para casos de alto grau (ou de maior fluxo). Nessas
situacdes de maior gravidade, os dados foram inconclusivos (nas demais ndo houve diferenca
estatisticamente significativa).

ltem Descricéo Quantidade Valor Unitario Valor Total
Tratamento Tratamento 4 R$12.580,00 R$50.320,00
endovascular comendovascular com

liquido liquido

embolizante  ndoembolizante  nao
adesivo (onyx 18,adesivo ( squid 18,
squid 18 ou phil1,5ml)

30%, minimo 6ml),

assim como

acesso

intracraniano

chaperon 6F (1

unidade) e

microcateter

compativel com

DMSO e com

ponta destacavel

(Apollo)

* Segundo or¢camento anexo ao processo (Evento 1, OUT17, Pagina 1).

Atualmente, ndo ha uma base de dados oficial que ofereca valores de referéncia para o
procedimento cirurgico pleiteado. Nao foram anexados ao processo orgcamentos formais, nem
estimativas de custo dos demais materiais.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Com a microcirurgia é esperado
tratamento da MAV. N&o se espera, contudo, beneficios da realizacdo de embolizacao prévia.

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

Conclusao

Tecnologia: tratamento endovascular com liquido embolizante néo adesivo (Onyx 18, Squid 18
ou Phil 30%, minimo 6 ml), além de acesso intracraniano Chaperon 6F (1 unidade) e
microcateter compativel com DMSO e com

Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: No caso em tela, pelos dados disponiveis em processo, temos paciente com
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fistula arteriovenosa adquirida, associada a acidente vascular cerebral. A embolizacdo de
fistula arterio-venosa da cabeca e pescoco esta disponivel no SUS, e 0 acesso se d4 através
do pedido, regulacao e agendamento de consultas especializadas.

Apesar de avaliarmos o caso individual, entendemos que a conclusdo da avaliagdo técnica

deve alicercar-se fundamentalmente na avaliagcdo de beneficios a partir da literatura médica
para pacientes de mesmo cenario clinico candidatos ao tratamento. Com base nos documentos
anexos ao processo, compreende-se que a parte requer produtos nao padronizados para
embolizacdo, que ndo apresentam evidéncias cientificas claras quanto ao beneficio para
tratamento de fistula arteriovenosa adquirida.
Cumpre destacar ainda que ndao ha estimativa de custo completo do tratamento pleiteado.
Ressaltamos a imprescindibilidade da consideracdo deste aspecto, ndo sé na definicdo de
politica de saude publica mas também em decisdes individuais, sob risco de inadvertidamente
prover atendimento privilegiado, com recursos publicos extraidos da coletividade - recursos
publicos que, mesmo em paises ricos, sdo finitos e possuem destinacbes orcamentarias
especificas com pouca margem de realocacéo, e cuja destinacdo inadequada pode acarretar
prejuizos a toda populagéo assistida pelo SUS.

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 Informacodes: A parte autora apresenta documentos médicos ( Evento 1, LAUDOS,
Pagina 1 e Evento 1, LAUDOS8, Pagina 2) informando possuir fistula arteriovenosa adquirida
(CID: 177.0), associada a acidente vascular cerebral ocorrido em 2023. Relata embolizacéo de
aneurisma relacionada a fistula dural em 25/09/2023 e cirurgia de clipagem de fistula
arteriovenosa em 16/10/2023. Em 2024 foi observado recidiva da lesdo por meio de
angioressonancia magnética de cranio, complementada com angiografia cerebral com
subtracao digital evidenciando diversas fistulas arteriovenosas indiretas por ramos meningeos
da artéria carétida externa direita e da artéria cerebral média direita para veias corticais
cerebrais (Trollard e Labbé). Foi relatado resolucdo parcial da lesdo apds tentativa de
embolizacdo por via endovascular com cola cirurgica (cianoacrilato) em 18/10/24. Nesse
contexto, pleiteia tratamento endovascular com liquido embolizante ndo adesivo (onyx 18,
squid 18 ou phil 30%, minimo 6ml), assim como acesso intracraniano chaperon 6F (1 unidade)
e microcateter compativel com DMSO e com ponta destacavel (Apollo).

Em linhas gerais, o AVC pode ser classificado em duas categorias: hemorragico e isquémico
(1). Enquanto que o AVC hemorragico caracteriza-se pela presenca de sangramento encefalico
decorrente, por exemplo, de uma hemorragia intracraniana, o AVC isquémico origina-se do
suprimento sanguineo insuficiente ao encéfalo, frequentemente causado por trombos ou
émbolos. Trombos sdo coagulos de sangue formados no interior das artérias, por processos
diversos, como arteriosclerose. O AVC é a principal causa de incapacidade e a segunda maior
causa de mortalidade no mundo (2,3). Ap6s um episédio de AVC, busca-se prevenir a
ocorréncia de por meio de estratégias de prevencao secundaria. Controla-se, entdo, fatores de
risco através do tratamento adequado de diabetes mellitus, hipertensdo arterial sistémica e
dislipidemia. Ademais, recomenda-se cessacao de tabagismo e realizac&o de atividades fisicas
frequentes (4,5).

As malformacdes arteriovenosas (AV) sdo anomalias genéticas raras da vasculatura
resultantes de defeitos de desenvolvimento de origem arterial e venosa, mas sem hiperplasia
de células endoteliais. As malformacdes AV envolvem conexdes fistulosas entre vasos arteriais
e venosos e, como tal, sdo lesbes de alto fluxo (fluxo rapido). As malformacdes AV comumente
afetam a cabeca e o0 pescoco, seguidos pelas extremidades superiores ou inferiores, mas
podem afetar qualquer érgéo (por exemplo, pulmao, visceras) (6).

Representando em torno de 10-15% de todas as malformacbes vasculares, as fistulas
arteriovenosas durais (FAVDs) sao consideradas adquiridas, em sua grande maioria, ap0s
trauma, cirurgia, estenose venosa ou trombose sinusal. Ja as fistulas arteriovenosas cerebrais
(FAVCs) representam apenas 1,6—4,7% de todas as malformacgdes AV cerebrais, podendo ser
congénitas ou decorrentes de trauma (7)

O tratamento das malformag¢des AV envolve uma combinagéo de tratamentos conservadores,
endovasculares e cirlrgicos realizados por uma equipe multidisciplinar. Pacientes
assintomaticos com malformacgdes isoladas de extremidades podem ser observados com
seguranga, com acompanhamento rigoroso e educacgéao do paciente. O tratamento conservador
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inclui compressao das extremidades, fisioterapia, possivelmente anticoagulacdo e
monitoramento clinico continuo da extremidade. O tratamento de lesbes sintomaticas pode
incluir uma combinagdo de embolizacdo transarterial baseada em cateter, escleroterapia
transcutédnea (uma vez eliminada a comunicacgéo entre a fonte arterial e o nidus) ou cirurgia. O
objetivo do tratamento € o controle do desvio AV para reduzir os sintomas. Para malformacgdes
AV complexas ou difusas, o tratamento é frequentemente paliativo e orientado para objetivos e
pode precisar ser repetido ao longo da vida do paciente para controlar a lesdo. Os
procedimentos de estadiamento podem ajudar a limitar os danos nos tecidos. As malformacdes
AV podem ser tratadas eficazmente, mas raramente sdo curadas e é necessaria monitorizagao
ao longo da vida (6).
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