Nota Técnica 428575

Data de conclusao: 07/11/2025 14:00:49

Paciente

Idade: 75 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Sentinela do Sul/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 428575

CID: 171.6 - Aneurisma da aorta toraco-abdominal, sem mencao de ruptura
Diagnéstico: 171.6 - Aneurisma da aorta toraco-abdominal, sem mencgéao de ruptura
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento

Descricao: 0406040150 - CORRECAO ENDOVASCULAR DE ANEURISMA / DISSECCAOQO DA
AORTA ABDOMINAL C/ ENDOPROTESE RETA / CONICA

O procedimento esta inserido no SUS? Sim

O procedimento esta incluido em: SIGTAP

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: 0406040150 - CORRECAO ENDOVASCULAR DE ANEURISMA / DISSECCAO
DA AORTA ABDOMINAL C/ ENDOPROTESE RETA / CONICA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: na impossibilidade de
uso das endoproéteses previstas no SUS, as opg¢des sdo reparo aberto ou acompanhamento
clinico.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: 0406040150 - CORRECAO ENDOVASCULAR DE ANEURISMA / DISSECCAO
DA AORTA ABDOMINAL C/ ENDOPROTESE RETA / CONICA

Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: 0406040150 - CORRECAO ENDOVASCULAR DE ANEURISMA / DISSECCAO
DA AORTA ABDOMINAL C/ ENDOPROTESE RETA / CONICA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Efetividade, eficacia e seguranca:
Reparo endovascular de aneurismas foi proposto como opgao menos invasiva de reparo de
AAA, com o racional de que a reducdo de risco operatorio se traduziria em beneficio
sustentado. Quatro ensaios clinicos randomizados (ECRs) foram conduzidos comparando
EVAR versus reparo aberto: DREAM [8], EVAR 1 [9], OVER [10] e ACE [11].

De forma geral, os resultados desses estudos apontaram redu¢édo de mortalidade em 30 dias,
porém sem diferenca de desfechos em prazos maiores. Alguns estudos aferiram auséncia de
diferencas ja a partir de um ano de seguimento [12], enquanto estudos de resultados mais
favoraveis aferiram apagamento do beneficio inicial no quarto ano de seguimento [10]. EVAR
parece estar associado a necessidade de mais procedimentos secundarios e a um maior risco
futuro de ruptura adrtica, porém parece né&o haver diferencas significativas nas taxas gerais de
complicagcdes quando todas as complicacbes para cada procedimento sdo incluidas nas
analises.

Metanalise de dados primarios dos quatro ECRs publicada em 2017 traz dados objetivos
confirmando a erosao do beneficio precoce: no seguimento de 2.783 pacientes, com 14.245
pessoas-ano de acompanhamento (mediana de 5,5anos), a mortalidade precoce (0-6 meses
apés a randomizacédo) foi menor nos grupos EVAR (46 de 1.393 versus 73 de 1.390 mortes;
razao de chances (odds ratio, OR) de 0,61, com IC95% 0,42 a 0,89), principalmente devido a
menor mortalidade operatoria em 30 dias. Posteriormente (dentro de 3 anos) as curvas de
sobrevida convergiram, permanecendo convergidas até 8 anos se seguimento, pois apds 3
anos a mortalidade relacionada ao aneurisma foi significativamente maior nos grupos EVAR
(OR 5,16, IC95% 1,49 a 17,89) [13]. Metanalise publicada em 2019 considerando os quatro
ECRs e também estudos de coorte ou registros, incluindo no total dados de 20 estudos na
afericdo de sobrevida aos trés anos de seguimento, também néo identificou diferencas de
mortalidade nesse horizonte de tempo [14]. Também revisbées focadas em qualidade de vida
apontaram que EVAR foi associado a melhores escores em alguns dominios por até 12 meses
de pos-operatério, mas ndo houve demonstracdo de vantagens de qualidade de vida
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relacionada a saude além de 12 meses [15].

Especificamente na populagdo com aneurismas complexos ou em anatomia desfavoravel, com
necessidade de uso de endopréteses fenestradas e ramificadas, esta disponivel estudo
prospectivo multicéntrico WINDOW, comparando EVAR (pacientes do registro) versus reparo
aberto (grupo controle extraido do banco de dados nacional de altas hospitalares). Um total de
268 casos e 1.678 controles foram incluidos, e ndo houve diferenca na mortalidade em 30 dias
na analise global (6,7% vs. 5,4%, p = 0,40). Em nenhuma das analises estratificadas EVAR
apresentou desfechos superiores ao reparo aberto [16].

Esta disponivel um grande ensaio clinico randomizado avaliando especificamente pacientes
que eram fisicamente inelegiveis para reparo aberto, o United Kingdom Endovascular
Aneurysm Repair 2 (EVAR 2 trial) [17]. Este estudo avaliou pacientes de ambos 0s sexos com
pelo menos 60 anos de idade com aneurisma da aorta abdominal medindo pelo menos 5,5 cm
de didmetro na tomografia computadorizada; aqueles pacientes que foram considerados
inelegiveis (apds avaliacéo da funcéo cardiaca, pulmonar e renal) para reparo aberto, mas que
eram candidatos para reparo endovascular, foram incluidos. No total, 197 pacientes foram
aleatoriamente designados para o grupo de reparo endovascular e 207 para 0 grupo sem
intervencéo. Nao houve diferencgas significativas entre os dois grupos de estudo com relagéo as
caracteristicas basais. A idade média foi de 76,8 anos (desvio padrao de 6,5), 86% dos
pacientes eram homens, e o diametro médio do aneurisma foi de 6,7cm (desvio padréo 1,0).
Como principais resultados, temos que a mortalidade operatoria em 30 dias foi de 7,3% no
grupo de reparo endovascular. A taxa geral de ruptura de aneurisma no grupo sem intervencao
foi de 12,4 (IC95% 9,6 a 16,2) por 100 pessoas-ano. Embora a mortalidade relacionada a
aneurisma tenha sido menor no grupo de reparo endovascular, esta vantagem nao resultou em
nenhum beneficio em termos de mortalidade total: a mortalidade total geral foi de 21,0 mortes
por 100 pessoas-ano no grupo de reparo endovascular e 22,1 mortes por 100 pessoas-ano no
grupo sem intervencdo. Um total de 48% dos pacientes que sobreviveram ao reparo
endovascular tiveram complicacbes relacionadas ao enxerto e 27% necessitaram de
reintervengdo nos primeiros 6 anos.

Diretrizes e pareceres técnicos costumam apontar que desfechos de intervencdes, sejam de
reparo aberto ou usando EVAR, dependem do volume de casos realizados pela instituicdo e da
experiéncia e treinamento das equipes [2]. No entanto, ndo foram encontrados dados
nacionais sobre desfechos nessa populagao.

Custo:

N&o consta em processo orcamento para o procedimento e materiais necessarios para o
procedimento pleiteado. N&o ha base de dados em que conste estimativa de custo para a
cirurgia.

Nao existem estimativas nacionais de custo ou estudos de custo-efetividade. Embora esteja
disponivel PCDT sobre tratamento de AAA, 0 mesmo néo partiu de demanda de incorporagao
de tecnologia sobre uso de endopréteses, e portanto ndo existem analises econémicas
disponiveis. O PCDT diz apenas, na sec¢ao de Estimativa Do Custo Direto: “De acordo com a
Quadro de Procedimentos, Medicamentos e Orteses, Proteses e Materiais Especiais do
Sistema Unico de Satde (SIGTAP), acrescidas de suas possiveis complicagdes, os custos
diretos dos procedimentos € de R$ 11.837,02 para a cirurgia e R$ 33.314,58 para a
endoprotese.”

A tabela SIGTAP traz dois procedimentos endovasculares para tratamento de AAA:

e 04.06.04.015-0 - CORRECAO ENDOVASCULAR DE ANEURISMA / DISSECCAO DA
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AORTA ABDOMINAL COM ENDOPROTESE RETA / CONICA. Alta Complexidade.
Financiamento: Fundo de Acbes Estratégicas e Compensagbes (FAEC). Total
Hospitalar: R$ 1.614,75.

e 04.06.04.016-8 - CORRECAO ENDOVASCULAR DE ANEURISMA / DISSECCAO DA
AORTA ABDOMINAL E ILIACAS COM ENDOPROTESE BIFURCADA. Alta
Complexidade. Financiamento: Fundo de Acbes Estratégicas e Compensacdes (FAEC).
Total Hospitalar: R$ 2.025,24.

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE), braco do Departamento de Saude e
Assisténcia Social da Inglaterra que publica diretrizes sobre o uso de tecnologias de saude
dentro do Servigco Nacional de Saude da Inglaterra (NHS) e do Pais de Gales (NHS-Wales),
emitiu orientacbes sobre diagnodstico e manejo de aneurismas de aorta abdominal [18]. Duas
extensas revisdes de literatura foram conduzidas durante a elaboracdo das orientacbes
(Evidence review K, incluindo apenas ECRs, e posteriormente Evidence review K2, incluindo
estudos observacionais). A orientacdo foi considerada controversa tanto em sua versao
preliminar como na verséo final [19,20]. O parecer preliminar publicado em 2018 trazia
recomendagdo contra o uso de reparo endovascular de AAA ndo roto na maioria das
circunstancias; naquele momento, estimava-se que cerca de 60% dos reparos de aneurisma
realizados no pais utilizavam a técnica endovascular, e entre as criticas recebidas estavam
preocupacdes sobre questdes de implementacao das recomendacgdes [20]. Depois de muitas
iteracdes, o texto do comité responsavel removeu a recomendacgéo dura contra EVAR, mas foi
recomendada discussdo explicita sobre a incerteza de seus beneficios e danos durante a
tomada de decisdo compartilhada com os pacientes. Versao final foi publicada em 2020, e traz
a possibilidade de uso de EVAR em pacientes com copatologia abdominal (como abdome
hostil, rim em ferradura, presenca de estoma ou outras consideragcdes especificas), desde que
tenha havido discussdo com o paciente resultando em EVAR ser a opgao preferida. Para
pessoas com riscos anestésicos e/ou comorbidades médicas que contra-indicariam o reparo
cirurgico aberto, as orientacbes recomendam considerar EVAR apenas se as incertezas da
intervencéo tiverem sido claramente discutidas com o paciente, e apenas se o procedimento for
realizado dentro de acordos especiais para consentimento, auditoria e pesquisa, sendo todos
0s pacientes inseridos no Registro Vascular Nacional.

Publicacbes posteriores de membros do comité elaborador afirmam que as orientagbes
publicadas nao representavam uma capitulagao, mas sim que buscavam trazer “a necessidade
de direcionar o sistema para mudar a pratica para a cirurgia aberta ao longo do tempo”, apenas
“de uma forma mais gerenciavel para o sistema” [21]. As revisdes de evidéncias publicadas
pelo NICE trazem descrito que “evidéncia econémica publicada no Reino Unido sé poderia ser
razoavelmente interpretada como evidéncia de que o EVAR provavelmente ndo seria um uso
eficaz dos recursos do NHS”. Estudos de custo-efetividade conduzidos sobre o tema em geral
chegam a conclusdes favoraveis ao uso da tecnologia no cenario americano, porém
conclusdes desfavoraveis (razdo de custo-efetividade incremental acima do limiar de
disposicdo a pagar) em paises europeus e no Canada [22].

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: quando comparado a reparo aberto,
menor morbimortalidade em 30 dias porém desfechos similares para horizontes maiores, seja
em mortalidade ou qualidade de vida. Quando comparado a acompanhamento clinico, sem
beneficio claro definido.
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Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: 0406040150 - CORRECAO ENDOVASCULAR DE ANEURISMA / DISSECCAO
DA AORTA ABDOMINAL C/ ENDOPROTESE RETA / CONICA

Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: No presente caso, conforme consutla ao sistema GERCON, ndo ha demonstragao
de que o caso da parte ndo possa ser devidamente tratado em prestador de satde do SUS,
inclusive com endoproteses conforme SIGTAP. Imprescindivel esclarecer o resultado do
atendimento pelo servico de referéncia do Hospital Sdo Lucas da PUCRS em 27/02/2024 e
seguimento do mesmo. Se a parte ndo compareceu faz-se necessario que o municipio de
origem solicite novamente o atendimento pelo SUS.

O parecer desfavoravel refere-se ao procedimento pleiteado, ndo ao atendimento
especializado que a parte aguarda ha mais de dois anos. Em relacdo ao pleito pelo
procedimento destacamos:
do ponto de vista técnico, ha duvidas quanto a indicacdo adequada do procedimento pleiteado.
Ressalta-se que a indicacéo de intervencgéo cirurgica em AAA estavel - conforme exames de
imagens de 2023 e 2025 - com diametro inferior a 5,0 cm, ndo encontra respaldo em diretrizes
nacionais e internacionais;
nao fica claro em que difere o procedimento pleiteado dos reparos endovasculares disponiveis
no SUS, tampouco em relacdo as endoproteses;
na hipétese de o paciente ser considerado inoperavel para cirurgia aberta, nao ha nos autos
documento que comprove negativa formal de servigo de referéncia do SUS afirmando que os
materiais atualmente disponiveis ndo seriam adequados. Apenas diante de tal comprovacao
poderia ser cogitada uma reavaliacédo futura do caso, eventualmente com parecer favoravel
para o uso de materiais especificos, e ndo para a realizacao irrestrita do procedimento.

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 Informacgodes: Conforme documentos médicos, a parte autora, com 75 anos de idade,
possui diagnoéstico de aneurisma da aorta abdominal (Evento 1, OUT5, Pagina 1). Sofre,
também, de insuficiéncia renal crénica, de diabetes melito e de hipertensao arterial sistémica.
Angiotomografia de abdémen, de 14 de novembro de 2023, descrita em documento de
encaminhamento elaborado por neurologista, evidenciou aneurisma fusiforme no segmento
infra-renal, parcialmente trombosado, medindo 4,8x4,3 cm, com extensao de 5,3 cm. Consta,
ainda, que o colo proximal do aneurisma mede 2,5 cm e dista cerca de 5,1 cm da artéria renal
esquerda, bem como que o colo distal mede 2,5 cm e dista 2,3 cm da bifurcacéo aortoiliaca. Ha&
descricdo de que “o colo do aneurisma evidenciado na angiotomografia € hostil,
impossibilitando o tratamento convencional fornecido no SUS” - ndo h4 maiores detalhes
quanto ao tratamento convencional referido em documento (Evento 1, ATESTMED7, Pagina 1).
Documento médico mais recente, elaborado por cirurgido vascular de clinica particular,
esclarece o diagnostico de aneurisma de aorta abdominal infrarrenal que, em 2025, encontra-
se com 4,9 cm de didmetro maximo (Evento 108, LAUDQO2, Pagina 1). Em documento, o
médico assistente aponta crescimento de 7 mm entre 2022 e 2025 (Evento 108, LAUDO2,
Péagina 1).

Encontra-se inscrito na Central de Regulacéo, aguardando atendimento em cirurgia vascular,
desde 19 de dezembro de 2023 (Evento 1, OUT5, P4gina 1 e Evento 1, OUT5, Pagina 2). E
digno de nota que, em resposta da gestao municipal, consta que a “consulta foi cancelada por
situacdo de calamidade publica no municipio”, sem maiores detalhes quanto ao tempo de
espera para novo agendamento (Evento 32, ANEXO2, Pagina 3). Em consulta ao sistema
GERCON na data de 31/11/25 consta, de fato, que a parte teve agendamento cancelado por
calamidade publica em 06/02/2024. No entanto, houve novo agendamento confirmado pelo
proprio paciente para o dia 27/02/2024. Nao ha atualizagdo no sistema quanto ao
comparecimento da parte no Hospital Sdo Lucas da PUC na referida data.

Nesse contexto, pleiteia a realizacao de cirurgia endovascular em clinica particular para
tratamento de aneurisma de aorta abdominal infrarrenal.

A aorta é a maior artéria do corpo e pode ser dividida em 5 segmentos anatémicos
principais: raiz, aorta toracica ascendente, arco aértico, aorta toracica descendente, e aorta
abdominal [1]. Na situacdo em tela, o aneurisma acomete a porcdao abdominal da artéria aorta.

Aneurisma arterial € definido como uma dilatagdo focal do vaso em relagéo a artéria original
[1-3]. O didametro maximo normal da aorta abdominal € de 2,0 cm, e consideram-se aneurismas
quando ha dilatagcdo da aorta abdominal de um didmetro 50% maior do que o esperado, ou
seja, 3,0 cm nos adultos [1]. Aneurismas de aorta abdominal (AAA) sédo responsaveis por 90 a
95% de todos os casos de aneurismas de aorta. Estima-se que a prevaléncia dos AAA seja de
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2% na populagcao com faixa etaria de 60 anos, e em cerca de 5% apds os 70 anos, sendo 2 a 3
vezes mais comum no sexo masculino. Ha forte associagdo com tabagismo - mais de 90% dos
pacientes com AAA fumaram cigarros em algum momento de suas vidas, e o AAA perde
apenas para o cancer de pulmao em associacéo epidemioldgica ao tabagismo [2]. AAA ocorre
com mais frequéncia no segmento da aorta entre as artérias renal e mesentérica inferior,
aproximadamente 5% dos casos envolvem as artérias renais ou viscerais [3].

O principal risco relacionado aos aneurismas € a ruptura, evento com alta letalidade -
estimada em cerca de 50% para pacientes que sao tratados em ambiente hospitalar, mas
atingindo até 85% dependendo de acesso e disponibilidade de tratamento [4]. E importante
considerar que a cirurgia eletiva da aorta também esta associada a riscos e, portanto, o reparo
eletivo do AAA néo é recomendado até que o risco de ruptura exceda os riscos associados ao
reparo. O risco de ruptura esta diretamente associado ao tamanho do AAA, e usualmente os
pontos de corte indicados para intervencao estao em torno de 5,5cm (variam de 5,4 a 5,6 cm)
[1,2,5]. Revisdo publicada em 2015 considerando pacientes que ndo eram candidatos a
intervencéo cirargica estimou risco de ruptura em 5,3% para todos os AAA > 55 cm
(representando taxas de ruptura anuais cumulativas de 3,5% (95% ClI, -1,6% a 8,7%) em AAAs
de 5,5 a 6,0 cm; 4,1% (95% ClI, -0,7% a 9,0%) em AAAs de 6,1 a 7,0 cm; e 6,3% (95% ClI,
-1,8% a 14,3%) em AAA >7,0 cm). Esse estudo também apontou que o risco de morte por
outras causas que nao AAA, independentemente do didmetro do aneurisma, foi maior do que o
risco de morte por ruptura do aneurisma [6].

Para pacientes com AAA assintomaticos que nao tém indicacdo de correcéo eletiva, o
tratamento médico visa reduzir o risco de eventos cardiovasculares futuros e limitar a taxa de
expansao adrtica através de controle de fatores de risco [5]. Estudos recentes reiteram a
seguranca da estratégia de acompanhamento, estimando risco anual <0,5% ao ano, mesmo
guando tamanho esté proximo do ponto de corte sugerido de 5,5 cm [7]. Diretrizes indicam uso
de ferramentas de avaliagdo de risco perioperatério e de expectativa de sobrevida em médio
prazo para orientar a decisédo de intervencgao [2].

Dois métodos de reparo de aneurisma estao disponiveis atualmente: cirurgia aberta e reparo
endovascular de aneurisma (EVAR, do inglés endovascular aneurysm repair). EVAR envolve a
colocacdo de componentes modulares de enxerto entregues através das artérias iliacas ou
femorais para revestir a aorta e excluir o saco aneurismatico da circulagdo [5]. Quando o reparo
eletivo do AAA ¢ indicado, a escolha entre o reparo aberto e endovascular do AAA é baseada
em fatores anatdbmicos e na preferéncia do paciente e do cirurgido - embora o reparo
endovascular eletivo do AAA esteja associado a taxas mais baixas de morbidade e mortalidade
perioperatoria (30 dias), os resultados a longo prazo sdo semelhantes (ver secéo 6.1) [5]. As
diretrizes nacionais, publicadas em 2017, sugerem cenarios para uso de reparo aberto ou
EVAR, porém néo fazem consideracbes especificas sobre materiais de uso [1]. Ainda, ndo
houve, em sua publicacéo, avaliagcado de incorporacéo de tecnologia nos moldes completos da
Conitec [1].
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