Nota Técnica 425721

Data de conclusao: 03/11/2025 06:44:15

Paciente

Idade: 50 anos
Sexo: Feminino

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: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 425721

CID: 167.1 - Aneurisma cerebral ndo-roto
Diagnéstico: Aneurisma cerebral ndo-roto (167.1)
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento

Descricao: procedimento endovascular com implante de stent diversor de fluxo (Pipeline), com
necessidade de cateter de acesso distal 6F e microcateter compativel

O procedimento esta inserido no SUS? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: procedimento endovascular com implante de stent diversor de fluxo (Pipeline),
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com necessidade de cateter de acesso distal 6F e microcateter compativel

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Esta disponivel o
procedimento de embolizagdo com espirais de platina (molas ou coils) e de oclusédo do vaso
portador (5,6).

Custo da Tecnologia

Tecnologia: procedimento endovascular com implante de stent diversor de fluxo (Pipeline),
com necessidade de cateter de acesso distal 6F e microcateter compativel

Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: procedimento endovascular com implante de stent diversor de fluxo (Pipeline),
com necessidade de cateter de acesso distal 6F e microcateter compativel

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Um stent diversor de fluxo (DF) é
um desviador de fluxo sanguineo autoexpansivel, colocado perpendicular ao colo (pescogo) do
aneurisma, objetivando manter o fluxo no vaso original e interromper o fluxo dentro do saco
aneurismatico, levando a estagnacao e eventual formacéo de trombose (4). A exclusdo do
aneurisma da circulagdo sem preenchimento com molas também resulta na reducdo de seu
tamanho (7)

Nao estdo disponiveis ensaios clinicos comparando o uso de stent diversor de fluxo versus
embolizagdo com uso de molas. Mesmo os estudos observacionais disponiveis séo, em sua
maioria, retrospectivos e de coortes nao relacionadas.

Revisdo sistematica publicada em 2015 incluiu 18 estudos de tratamento endovascular com
DF, para um total de 1.704 aneurismas em 1.483 pacientes (8). A morbidade permanente
relacionada ao procedimento foi relatada em todos os 18 estudos, com taxa média de 3,5%. A
taxa de mortalidade também foi relatada em todos os 18 estudos, variando de 0,5 a 8% (taxa
média de 3,4%). Apenas trés estudos ndo observaram mortalidade relacionada ao
procedimento. Quanto aos resultados de oclusdo do aneurisma, o seguimento angiografico
médio foi de nove meses (variacdo de 3 a 30 meses). No acompanhamento final dos 18
estudos revisados, a taxa média de oclusdo completa do aneurisma foi de 81,5% (intervalo de
69% a 100%). Como conclusbdes principais, os autores descrevem que “o tratamento com DF é
uma técnica viavel e eficaz para aneurismas ndo rotos com anatomia complexa (fusiforme,
dissecante, colo grande, bifurcacdo com ramos laterais) onde a embolizagdo com molas ou a
clipagem sao dificeis ou impossiveis. A selecado dos pacientes € muito importante para evitar
complicagdes e reduzir o risco de morbidade e mortalidade. Mais estudos com maior tempo de
seguimento sdo necessarios para definir a taxa de oclusédo completa.”

Revisdo nao sisteméatica focada em mecanismos de acao, publicada em 2019, descreveu que
existem riscos associados ao uso de DF, com morbidade e taxas de mortalidade tao altas
quanto 5% e 4% (9). A mesma revisao estimou a taxa de oclusdo completa do aneurisma em
76%, e como conclusdes o0s autores escreveram que “apesar de resultados clinicos positivos
encorajadores, algumas complicagcdes podem estar associadas ao uso de DF”.

A agéncia inglesa responsavel por avaliagdes de tecnologias em saude (NICE - National
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Institute for Health and Care Excellence) publicou em 2019 atualizacdo de suas
recomendacgdes sobre o uso de stent diversor de fluxo. O comité responsavel observou que as
evidéncias clinicas que comparam a eficacia do dispositivo com outras intervencdes eram
muito limitadas; como conclusdo da avaliagéo, esta descrito que o uso do stent diversor de
fluxo fica justificado pelas evidéncias atualmente disponiveis quando é usado em pacientes
com expectativa de vida acima de um ano, com aneurismas intracranianos complexos, gigantes
ou grandes, que s&o inadequados para cirurgia e que estao sendo considerados para implante
de stent, e onde seria necessario um grande numero de molas durante o tratamento
endovascular. De interesse ao caso em tela, o comité observou que o dispositivo pode ser a
Unica intervencdo possivel para alguns pacientes que apresentam sintomas causados pelo
efeito de massa dos aneurismas, ou um alto risco de sangramento futuro, cujos aneurismas
séo inadequados para tratamento endovascular com embolizagcao por molas, e para os quais a
oclusdo do vaso resultaria em acidente vascular cerebral ou morte (4).

Estao disponiveis em processo uma cotagcao de procedimento destinado a outro paciente, no
ano de 2023, com valor total de R$76.227,00. A peticao inicial descreve valor da causa como
R$91.080,00.

N&o estdo disponiveis estudos econO6micos para o contexto nacional. Em avaliacdo de
tecnologia publicada pelo NICE, conforme previamente discutido, o comité responsavel
concluiu que as evidéncias sustentam a adocdo do dispositivo quando ele € usado em
pacientes altamente selecionados com aneurismas intracranianos gigantes ou grandes
complexos que s&o inadequados para cirurgia e que estao sendo considerados para implante
de stent, quando o numero de diversores de fluxo ndo excede dois e quando seriam
necessarias 32 ou mais molas e 1 stent durante o tratamento endovascular. Para esses
pacientes, o uso do diversor de fluxo parece eficaz e seria menos dispendioso do que a
embolizacdo com uso de molas e stent. Ressalta-se que considerando as diferencas
importantes de custos de aquisicao de materiais entre Brasil e Inglaterra, entendemos que
nenhuma afirmacéo sobre comparacéo de custos pode ser tecida sem estudo conduzido para a
perspectiva nacional.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Oclusdo do aneurisma, evitando
potencial ruptura futura. Ainda, a consequente reduc¢ao do tamanho do aneurisma pode resultar
em resolucéo dos sintomas atualmente apresentados.

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

Conclusao

Tecnologia: procedimento endovascular com implante de stent diversor de fluxo (Pipeline),
com necessidade de cateter de acesso distal 6F e microcateter compativel

Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: A literatura ndao apresenta evidéncias claras de superioridade do material
especifico pleiteado em relacdo a outras opc¢des de tratamento; porém, para alguns pacientes,
o uso de stent diversor de fluxo pode, por questdes inerentes a lesdo apresentada, ser o Unico
tratamento disponivel. Aneurismas de grande tamanho e sintomaticos, com anatomia
desfavoravel e sem condi¢cdes de abordagem cirdrgica ou endovascular com embolizagao,
constituem parte dos casos a serem selecionados para a intervencéo com diversor de fluxo. No
caso em tela, temos paciente jovem com aneurisma de moderado tamanho (14 mm x 10 mm),
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com anatomia complexa e descricdo de impossibilidade de abordagem cirargica ou
endovascular com embolizagdo ja tentado, fatores que podem indicar casos a serem
selecionados para a intervengao com diversor de fluxo.

Assim, entendemos pertinente o parecer favoravel ao pleito. Contudo, entendemos que restam
questdes relevantes a serem esclarecidas em relagdo ao custo necessario para aquisicdo do
material por hospital da rede publica de saude, mostrando-se essencial que seja solucionada a
questéo relativa a inexisténcia de orcamento atualizado do material requerido, garantindo-se
sua disponibilidade prévia para a efetiva execuc¢do do tratamento no ambito do SUS.

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 Informacdes: Conforme consta em documentos médicos (Evento 1, LAUDO11, Pagina
1), a parte autora é portadora de aneurisma cerebral ndo-roto. Em decorréncia dessa condi¢cao
apresenta cefaleia, diplopia, quemose, ptose, proptose do olho acometido e dor orbital.
Apresenta hipertensdo arterial sistémica como comorbidade adicional. Foi submetida a
arteriografia cerebral em que evidenciou a presenca de aneurisma da carétida interna
esquerda, segmento cavernoso, medindo 14 x 10 mm colo de 8 mm, ndo sendo possivel a
realizacdo de embolizacdo devido questdes técnicas (Evento 1, EXMMEDS, Pagina 1). Nao ha
descricao detalhada quanto a morfologia do aneurisma (como exemplo, sacular, fusiforme ou
dissecante). Devido as caracteristicas do aneurisma e do risco de complica¢des, solicita a
embolizagdo com stent redirecionador de fluxo, material ndo disponivel no SUS. Paciente esta
em internacdo hospitalar para embolizacdo de aneurisma cerebral desde 31 de agosto de
2025, atualmente no Hospital Cristo Redentor em Porto Alegre. Nesse contexto, pleiteia o
procedimento por via jurisdicional.

Aneurisma arterial é definido como uma dilatacdo focal do vaso em relagéo a artéria original.
Ruptura de um aneurisma sacular intracraniano € a principal causa de hemorragia
subaracnoidea (HSA) nao traumatica, evento de alta morbidade e mortalidade (1). Estimativas
sugerem que a ruptura de um aneurisma intracraniano seja responsavel por 0,4 a 0,6 por cento
de todas as mortes; aproximadamente 10% dos pacientes morrem antes de chegar ao hospital
e apenas um terco apresenta “bom resultado” apos o tratamento (2).

A prevaléncia de aneurismas saculares intracranianos é estimada em 3,2% em uma populagao
sem comorbidade, com idade média de 50 anos. Dentre aqueles que apresentam aneurisma
cerebral, estima-se que 20 a 30% apresentem multiplos aneurismas. A maioria dos aneurismas
intracranianos é assintomatica a menos que se rompam e, portanto, geralmente séo
diagnosticados como achados incidentais. Alguns aneurismas podem se tornar sintomaticos
por compressao de estruturas adjacentes - os sintomas incluem cefaleia, perda de acuidade
visual, neuropatias cranianas (particularmente paralisia do terceiro nervo), disfuncao do trato
piramidal e dor facial (2).

Dois grandes estudos trazem dados sobre a historia natural de aneurismas intracranianos, e
portanto informam sobre o risco de ruptura de aneurisma em pacientes sem HSA prévia. Um
deles é o International Study of Unruptured Intracranial Aneurysms (ISUIA), conduzido nos
Estados Unidos, Canada e paises da Europa; segundo dados dessa coorte, para aneurismas
da artéria carétida interna, estima-se o risco de ruptura para didmetro entre 7 e 12 mm em
2,6%; entre 13 e 24 mm em 14,5%; e para aqueles a partir de 25 mm, em 40% (3). Dados da
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coorte do estudo Unruptured Cerebral Aneurysms Study (UCAS), uma coorte japonesa,
confirmam que localizagdo e tamanho do aneurisma afetam o risco de ruptura (2).

O manejo de aneurismas intracranianos nao rotos € controverso; ndo existem ensaios
randomizados para orientar recomendacdes, e consensos recomendam que as decisdes sobre
a terapia devem pesar a histdéria natural do aneurisma, os riscos da intervencdo e as
preferéncias do paciente. Quando optado por tratamento (com intervencéo), a escolha depende
de fatores como sua localizagdo anatdbmica e caracteristicas, condicdo médica e neurolégica do
paciente, habilidades cirurgicas e possibilidades de tratamento endovascular disponiveis (1,2).
Aneurismas intradurais sintomaticos de todos os tamanhos devem ser considerados para
tratamento com relativa urgéncia (2).

Técnicas cirurgicas e endovasculares estédo disponiveis como tratamentos intervencionistas. O
tratamento cirirgico de aneurismas ndo rotos tem sido o procedimento mais utilizado em
pacientes submetidos a terapia definitiva. Em estudos clinicos, que séo tipicamente em centros
com alto volume de casos, as técnicas endovasculares parecem estar associadas a menor
morbidade e mortalidade do que a clipagem cirurgica (2). No manejo cirargico, 0 acesso ao
aneurisma se da por via aberta, e um clipe € colocado no colo do aneurisma. Nos tratamentos
endovasculares, 0 acesso se da via cateterizacdo de um vaso de grande calibre (usualmente
artéria femoral); a embolizagdo com molas objetiva levar a trombose intra-aneurisméatica, e
pode ser acompanhada do uso de stents convencionais (que sdo permeaveis ao fluxo
sanguineo). Ja o stent diversor de fluxo, colocado perpendicular ao colo (pescogo) do
aneurisma, objetiva manter o fluxo no vaso original e interromper o fluxo dentro do saco
aneurismatico, levando a estagnacéo e eventual formacéo de trombose (4). O Sistema Unico
de Saude (SUS) oferece, para o tratamento endovascular do aneurisma, o procedimento de
embolizacdo com espirais de platina (molas ou coils) e de ocluséo do vaso portador (5,6).
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