Nota Técnica 441405

Data de conclusao: 05/12/2025 07:49:54

Paciente

Idade: 22 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Catuipe/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 441405

CID: 043.0 - Sindromes de transfusao placentaria
Diagnéstico: Sindromes de transfusao placentaria (043.0)
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento

Descricao: cirurgia fetoscdpica com ablacédo a laser de anastomoses vasculares placentarias
pela técnica Solomon

O procedimento esta inserido no SUS? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: cirurgia fetoscopica com ablacéo a laser de anastomoses vasculares placentarias
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pela técnica Solomon

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: A amniorreducao,
remocao seriada do liquido amni6tico do saco com polidramnio do feto receptor, guiada por
ultrassom, pode ser realizada em centros especializados.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: cirurgia fetoscopica com ablac&o a laser de anastomoses vasculares placentarias
pela técnica Solomon

Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: cirurgia fetoscopica com ablacao a laser de anastomoses vasculares placentarias
pela técnica Solomon

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Uma revisao sistematica avaliou a
historia natural, fisiopatologia, diagnéstico e tratamento da STFF. O estadiamento de Quintero
€ util para padronizar a gravidade, e o acompanhamento ultrassonografico quinzenal é
recomendado a partir da 16* semana. Casos leves (estagio 1) tendem a se estabilizar ou
regredir sem intervencédo, enquanto formas avancadas (= estagio Ill) apresentam elevada
mortalidade (70-100%). A fotocoagulacdo (ablagcdo vascular) a laser das anastomoses
placentarias é considerada o tratamento de escolha para estagios Il a IV antes de 26 semanas,
embora ainda haja mortalidade perinatal de 30-50% e risco de sequelas neurolégicas em
5-20% dos casos (3).

Dois ensaios clinicos randomizados avaliaram a eficacia da terapia a laser em gestacdes
complicadas pela STFF. No primeiro, chamado Eurofetus Trial, os critérios de inclusdo foram
gestacdes monocoridnicas diamnidticas entre 15 e 25 semanas. Um total de 142 mulheres foi
randomizado para fotocoagulacéo seletiva a laser ou amniorreducéo seriada. O estudo foi
interrompido apdés uma analise interina demonstrar que o tratamento a laser era superior a
amniorreducé@o, com melhor sobrevivéncia perinatal e menos anormalidades neuroldgicas de
curto prazo. O grupo submetido a ablacéo por laser apresentou maior chance de sobrevida de
pelo menos um neonato até 28 dias de vida (76% versus 56%); o risco relativo de morte de
ambos os fetos foi de 0,63 (95% CI 0,25 - 0,93, p=0.009). Além disso, os bebés que foram
submetidos a ablacdo com laser durante a gestacdo apresentaram menor risco de
complicacdes neurolégicas aos 6 meses de idade (52% vs 31%, p=0.003). Mais de 90% das
pacientes tinham STFF em estagio Il ou Ill. Onze mulheres (16%) no grupo de amniorreducéao
interromperam voluntariamente a gestacdo devido ao agravamento da sindrome, hemorragia
intracraniana no feto ou morte de um dos fetos, contra nenhuma (0%) no grupo laser (4).

No segundo ensaio, realizado nos Estados Unidos, os critérios de inclusdo foram gestacdes
monocoridnicas diamnidticas com <24 semanas. O ensaio foi interrompido precocemente
devido ao baixo recrutamento e a maior mortalidade neonatal dos gémeos receptores tratados
com laser. Os resultados mostraram que a sobrevivéncia de pelo menos um gémeo foi
semelhante a do Eurofetus Trial no grupo laser (65% no NICHD vs. 76% no Eurofetus), mas
melhor no grupo de amniorreducdo no estudo americano (75%) em comparagao ao europeu
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(56%). Essa diferenca pode ser explicada pelo protocolo mais padronizado e agressivo de
amniorreducéo do estudo americano. Por outro lado, os resultados piores com laser podem ter
sido influenciados pela maior gravidade da cardiomiopatia dos receptores, maior nUmero de
casos em estagio IV (4 no NICHD vs. 2 no Eurofetus) e limite gestacional inferior (<24 semanas
no NICHD vs. <26 no Eurofetus). A mortalidade dos gémeos receptores foi significativamente
maior no grupo laser (70%) do que no grupo de amniorreducao (35%) (5).

Uma metandlise desses dois ensaios mostrou que a mortalidade geral ndo diferiu
significativamente entre laser e amniorreducéo (raz&o de risco 0,81; 1C95% 0,65—-1,01). Houve
uma menor mortalidade perinatal (26% vs. 44%; RR = 0,59; IC95%: 0,40-0,87) e menor
mortalidade neonatal (8% vs. 26%; RR = 0,29; I1C95%: 0,14-0,61) no grupo submetido a
fotocoagulacdo a laser. Mais bebés estavam vivos sem anormalidades neurolégicas aos 6
meses de idade no grupo submetido a coagulacéo a laser do que no grupo de amniorreducao
(52% vs. 31%; RR = 1,66; 1C95%: 1,17-2,35). Nao houve diferenca na proporcdo de bebés
vivos aos 6 meses que necessitaram de tratamento para anormalidades neuroldgicas graves
entre os grupos de coagulacdo a laser e amniorreducao (4% vs. 7%; RR = 0,58; 1C95%:
0,18-1,86) (6).

ltem Descricéo Valor Unitario Valor Total
ABLACAO DE VASOS Gastos hospitalaresR$ 57.000,00 R$ 127.000,00
PLACENTARIOS COM(diarias, OPME e sala
LASER POR cirurgica
FETOSCOPIA

Honorarios médicosR$ 70.000,00

(cirurgido, auxiliar,

ultrassonografista e

anestesista)

Atualmente, ndo had uma base de dados oficial que ofereca valores de referéncia para
procedimentos clinicos e cirurgicos. A tabela acima foi elaborada considerando os orgcamentos
informados pela parte autora (Evento 1, OR&Ccedil;AM11, Pagina 1 e Evento 1, ORCAM12).
A ablacao vascular a laser n&o esta disponivel no SUS e néao foi possivel encontrar nenhuma
base oficial de referéncia de preco para o procedimento.

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE) concluiu que ha evidéncia suficiente
de seguranca e eficacia para apoiar 0 uso do procedimento, desde que realizado em centros
especializados em medicina fetal invasiva. A técnica mostrou melhor sobrevida perinatal e
menor incidéncia de sequelas neuroldégicas em comparagdo a amniorreducdo, além de
prolongar a gestacdo em média até 33 semanas (vs. 29 com amniorreducao) (7).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: A fotocoagulacao a laser, comparada a
amniorreducéo, apresenta maior sobrevida perinatal e menor risco de anormalidades
neurolégicas nos casos de STFF moderada a grave.

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

Conclusao

Tecnologia: cirurgia fetoscopica com ablacéo a laser de anastomoses vasculares placentarias
pela técnica Solomon
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Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Com base nas evidéncias cientificas disponiveis, a ablacdo a laser dos vasos
placentarios constitui o tratamento de escolha para a STFF nos estagios moderados e graves
(I a IV de Quintero). Estudos randomizados e metandlises demonstram maior sobrevida
perinatal e menor risco de sequelas neurolégicas em comparacao a amniorreducao, além de
prolongar a gestacéo.

Considerando a auséncia de oferta do procedimento no SUS e a necessidade de tratamento
para evitar a progressao da doenca e perda fetal, o custeio excepcional do procedimento
realizado em servico especializado se mostra tecnicamente justificado e indicado para a
preservacao da vida e reducao de morbidade fetal.

Entretanto, considerando que a instituicao que fornece o orcamento é referéncia em Medicina
Fetal por meio do Sistema Unico de Salide, sugerimos que a parte autora seja reencaminhada
para atendimento regulado na Irmandade Santa Casa de Misericordia de Porto Alegre, para
que a judicializac&o do procedimento em tela seja restrita aos itens indisponiveis no SUS e ndo
inclua por exemplo expensas com internacao.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Sim

Justificativa: Com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de fungéao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgoes: Trata-se de paciente com gestacao gemelar monocoridnica diamniotica.
Em ecografia obstétrica datada do dia 25/11, observa-se gestacédo de 20 semanas e 4 dias. O
feto esquerdo possui anidramnio e peso fetal estimado de 267g (no percentil 16). O feto direito
possui polidramnio e peso fetal estimado de 326g (percentil 70). O exame conclui que ha
sindrome de transfuséao feto-fetal estadio Il (Evento 1, EXMMEDS8). Neste contexto, é pleiteada
ablacdao dos vasos placentarios por laser. Nao resta claro onde a paciente vem realizando
acompanhamento de pré-natal; consta na parte inicial que a paciente foi atendida por
profissional da rede publica do municipio de Catuipe, que a encaminhou para servico
especializado em Medicina Fetal. Os exames ecograficos foram realizados no Hospital Nossa
Senhora da Conceicao, em Porto Alegre/RS, onde a parte vem realizando acompanhamento
na especialidade de Medicina Fetal, e o laudo para cirurgia em Medicina Fetal foi emitido por
profissional de Curitiba/PR e o orcamento foi emitido pela Santa Casa de Porto Alegre. Os
orcamentos incluem o deslocamento do cirurgidao até a Santa Casa de Porto Alegre para
realizagdo do procedimento.

A Sindrome de Transfusdo Feto-Fetal (STFF) é uma complicagdo que pode acontecer em
gestacdes de gémeos idénticos que compartilham a mesma placenta. Nesses casos, 0s vasos
sanguineos da placenta podem se conectar de forma desigual, fazendo com que um bebé (o
“doador”) envie mais sangue do que recebe, ficando com pouco liquido amniético e com
crescimento menor, enquanto o outro (0 “receptor”) recebe sangue em excesso, ficando com
muito liquido amnidtico e sobrecarga no coragao. A sindrome aparece em cerca de 1 em cada
10 gestacbes com gémeos que dividem a placenta e costuma ser identificada a partir da 162
semana de gestacédo, por meio de exames de ultrassom feitos a cada duas semanas (1).

O tratamento da STFF depende da gravidade e do tempo de gestacéo. Nos casos mais leves,
0s médicos geralmente acompanham a gravidez de perto com ultrassons frequentes, pois 0
problema pode permanecer estavel ou até melhorar espontaneamente. Quando ha acumulo
excessivo de liquido em torno do bebé receptor, uma opcdo € a amniorredugcdo, um
procedimento em que parte desse liquido é retirada com uma agulha fina guiada por ultrassom.
A amniorreducao pode precisar ser repetida varias vezes durante a gestacao. Outra opgao é a
ablacéo vascular a laser por fetoscopia, feita dentro do utero. Nesse procedimento, os médicos
usam uma camera fina (fetoscopio) para visualizar a placenta e cauterizar com laser os vasos
sanguineos que conectam os dois bebés, interrompendo a passagem desigual de sangue.
Quando tratada a tempo, mais de 90% das gestacdes tém pelo menos um bebé sobrevivente,
e o risco de sequelas neuroldgicas graves € baixo (2).
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