Nota Técnica 458781

Data de conclusao: 23/01/2026 10:54:56

Paciente

Idade: 81 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Tabai/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 458781

CID: 171.4 - Aneurisma da aorta abdominal, sem mencéao de ruptura
Diagnéstico: aneurisma da aorta abdominal, sem mencgéao de ruptura (171.4)
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricao: cirurgia do aparelho circulatériolCirurgia vascular
O procedimento esta inserido no SUS? Sim

O procedimento esta incluido em: SIGTAP

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: cirurgia do aparelho circulatériolCirurgia vascular

Descrever as opc¢oes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Na impossibilidade de
uso das endoproéteses previstas no SUS, as opc¢des sao reparo aberto ou acompanhamento
clinico.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: cirurgia do aparelho circulatériolCirurgia vascular
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: cirurgia do aparelho circulatériolCirurgia vascular

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Reparo endovascular de
aneurismas foi proposto como opc&o menos invasiva de reparo de AAA, com o racional de que
a reducao de risco operatdrio 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 néo 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 randomizacéo) 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, 1C95% 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 revisdes 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
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
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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 o0s 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 relacéo 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 tenho 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.

ltem Descricéo Quantidade Valor Unitario Valor Total
Correcao Despesas com1 R$ 457.288,71 R$ 457.288,71
endovascular deprocedimento
aneurisma decirurgico,
aorta  abdominalinternacao
(EVAR) hospitalar e

honorarios

meédicos

* Conforme prestacao de contas do Evento 118, PET1, subtraido valor de R$ 40.156,29
devolvido pelo Hospital posteriormente.

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.”
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A tabela SIGTAP traz dois procedimentos endovasculares para tratamento de AAA e prevé a
realizacdo do mesmo no ambito do SUS:

e 04.06.04.015-0 - CORRECAO ENDOVASCULAR DE ANEURISMA / DISSECCAO DA
AORTA ABDOMINAL COM ENDOPROTESE RETA / CONICA. Alta Complexidade.
Financiamento: Fundo de Ac¢des Estratégicas e Compensacdes (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 Ac¢des Estratégicas e Compensacdes (FAEC).
Total Hospitalar: R$ 2.025,24.

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE), bragco 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 orientacdes sobre diagnoéstico 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 versado final (19,20). O parecer preliminar publicado em 2018 trazia
recomendagdo contra o uso de reparo endovascular de AAA n&o 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 implementacéo das recomendacdes (20). Depois de muitas
iteracdes, o texto do comité responsavel removeu a recomendacgéo dura contra EVAR, mas foi
recomendada discussao 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 consideracdes 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 orientagcbes 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
os pacientes inseridos no Registro Vascular Nacional.

Publicacbes posteriores de membros do comité elaborador afirmam que as orientagdes
publicadas n&o representavam uma capitulagdo, 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 revisbes 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 conclusbes 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).
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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.

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

Conclusao

Tecnologia: cirurgia do aparelho circulatériolCirurgia vascular
Conclusao Justificada: N&o favoravel

Conclusao: Inicialmente, cabe pontuar que era inequivoca a indicagcdo da parte autora de
acompanhamento com equipe de cirurgia vascular da ocasiao do quadro. Tratava-se de
paciente portador de aneurisma de aorta abdominal em expansdo, com episédios de dor
abdominal esporadica. Com efeito, o paciente vinha em acompanhamento com a especialidade
no Hospital de Canoas, conforme consta nos autos do processo. Esta mesma equipe indicou o
procedimento cirargico, porém de maneira eletiva.

Em relacéo a indicacéo pela via endovascular, a técnica de EVAR esta associada a menor
mortalidade no curto prazo, especialmente nos primeiros 30 dias, quando comparada a cirurgia
aberta; contudo, ndo had demonstracédo consistente de beneficio em desfechos de médio e
longo prazo, incluindo reducéao de complicacdes, mortalidade global ou melhora sustentada da
qualidade de vida. Diretrizes de sociedades cientificas e pareceres de agéncias de avaliagdo
de tecnologias em saude recomendam o reparo endovascular “conforme disponibilidade”,
ressalvando-se que tal recomendacéao decorre, em grande parte, da premissa de equivaléncia
de custos entre as abordagens aberta e endovascular — premissa esta que nem sempre se
confirma e que, particularmente, ndo parece aplicavel ao cenario nacional. No caso em andlise,
nao foram apresentados escores de risco perioperatdrio ou outros fatores que fundamentem a
opcéo preferencial pelo tratamento endovascular. Ademais, ndo se evidenciam elementos
clinicos, laboratoriais ou de imagem que caracterizassem situagdo de urgéncia, muito menos
de emergéncia, como descrito no encaminhamento da paciente, inexistindo sinais de
instabilidade clinica, ruptura iminente ou complicacbes agudas que justifiquem a adocéao
imediata dessa estratégia terapéutica.

O procedimento pleiteado tem carater eletivo e esta previsto no SUS. O paciente encontrava-se
regulado e em acompanhamento com equipe de Cirurgia Vascular; esta mesma equipe alegou,
em novembro de 2023, que o procedimento poderia ser realizado de maneira eletiva (Evento
24, PET1). O provimento jurisdicional de procedimento disponivel no SUS e para o qual existe
uma fila de espera fere a isonomia entre os cidadaos. Adiantar o tratamento de um paciente,
sem conhecimento da prioridade clinica dos demais que aguardam pelo mesmo procedimento,
incorre em prejuizo aos demais pacientes e em quebra da equidade no uso do sistema de
saude.

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: Trata-se de paciente portador de aneurisma de aorta abdominal,
inicialmente diagnosticado em 2018, e em acompanhamento com equipe de cirurgia vascular
do Hospital de Canoas desde entdo. Conforme laudo médico, o0 paciente apresentava
"periodos de dor" em outubro de 2023, sem maiores especificacdes acerca da sintomatologia
(Evento 1, LAUDOQS9, Pagina 1). Em exame de angiotomografia de aorta abdominal datado de
2023, notou-se aumento do aneurisma, medindo 9,0 x 6,5 x 5,9 cm (media 4,3 x 3,9 x 10,4 cm
em exame de 2018). O colo proximal da dilatagdo aneurismatica, aquele exame, media 3,6 cm
(2,2 cm em exame prévio) (Evento 1, EXMMEDS, Pagina 2). O paciente foi inserido em fila de
espera cirurgica em 27/09/2023 e pleiteou o procedimento de correcéo cirirgica do aneurisma
por via jurisdicional. Em 01/11/2023, foi deferida a tutela antecipatéria (Evento 7, DESPADEC1)
para realizagcdo da cirurgia em carater de urgéncia, no Hospital da UNIMED de Novo
Hamburgo. Consta que o paciente consultou com cirurgido vascular em 09/11/2023, e que
nesta data, o cirurgido indicou que a cirurgia do paciente fosse realizada de maneira eletiva e
indicado retorno ambulatorial em 6 meses (Evento 24, PET1). Foi novamente deferida a tutela
antecipatoria com bloqueio de valores; em 01/11/2023, o paciente realizou nova consulta com
cirurgido vascular, porém nao levou exames de imagem para adequado planejamento cirurgico
(Evento 67, PET1); o paciente ndo compareceu a duas consultas subsequentes (Evento 76,
OFIC2). A Procuradoria Geral do Estado do Rio Grande do Sul entdo solicitou suspenséao de
alvara judicial alegando a possibilidade de realizacdo de cirurgia pelo SUS mediante a
aquisicao de materiais ndo fornecidos na rede publica, estes orcados em valores aproximados
de R$ 50.000,00 (Evento 76, PET1). Sendo assim, o Hospital de Canoas foi intimado a realizar
0 agendamento da cirurgia em 48h em 12/12/2023. A parte autora apresentou manifestacao
contraria ao pedido do Estado, explicando que a cirurgia ja estava agendada para o dia
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14/12/2023, no Hospital da UNIMED em Novo Hamburgo, tendo em vista o deferimento do
blogueio de valores (evento 81, DOC1). A cirurgia fora realizada no Hospital da Unimed com
endoprotese e foi apresentada descricdo dos servicos prestados no valor total de R$
497.445,00 (Evento 118, PET1).

Foram solicitadas notas fiscais referentes a aquisicdo dos materiais especiais utilizados na
cirurgia, apresentadas no Evento 231. Observou-se diferenca de cerca de 40 mil reais entre o
valor presente nas notas fiscais e o0 valor do demonstrativo da prestacéo de contas. O Hospital
Unimed Vale dos Sinos foi intimado a realizar a devolugdo desta quantia (Evento 241,
DESPADEC1); em 26 de novembro de 2025, fora realizada devolugcdo do valor de R$
40.156,29.

Neste contexto, fomos intimados a realizar avaliagcdo técnica do caso a fim de determinar a
indicacdo do procedimento realizado e se tratava-se de caso de cirurgia de urgéncia.
Ressaltamos inicialmente que em nenhum momento do processo é apresentada
contraindicacdo absoluta a correcéo por via aberta utilizando materiais disponiveis no SUS.
Consta em laudo datado de dezembro de 2023 que héa indicacdo de correcdao pela via
endovascular, sem maiores justificativas acerca desta via ou descricdo de risco cirurgico do
paciente (Evento 76, OFIC2).

Aneurisma arterial é definido como uma dilatacéo focal do vaso em relagdo a artéria original. O
diametro maximo normal da aorta abdominal € de 2,0 cm, e consideram-se aneurismas quando
ha dilatacéo 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) sdo responsaveis por 90 a 95% de
todos os casos de aneurismas de aorta. Estima-se que a prevaléncia dos AAA seja de 2% na
populacéo 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 associacdo com tabagismo - mais de 90% dos
pacientes com AAA fumaram cigarros em algum momento de suas vidas, e o AAA perde
apenas para o céncer de pulmdo em associagcdo epidemiolégica ao tabagismo - mais
intimamente associado do que a doenca cerebrovascular ou arterial coronariana (2). AAA
ocorrem com mais frequéncia no segmento da aorta entre as artérias renal e mesentérica
inferior, porém aproximadamente 5 por cento 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
nao € 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 estdo em torno de 5,5cm (variam de 5,4 a 5,6 cm) (1,2,5). Reviséao
publicada em 2015 considerando pacientes que n&o eram candidatos a intervencao cirurgica
estimou risco de ruptura em 5,3% para todos os AAA >5,5 cm (representando taxas de ruptura
anuais cumulativas de 3,5% (95% CI, -1,6% a 8,7%) em AAAs de 5,5 a 6,0 cm; 4,1% (95% Cl,
-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 em <0,5% ao ano,
mesmo quando tamanho esta proximo do ponto de corte sugerido de 5,5 cm (7).
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Diretrizes indicam uso de ferramentas de avaliagao de risco perioperatério e de expectativa de
sobrevida em médio prazo para orientar a decisdo de intervencéo (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 circulagéo (5). Quando o
reparo eletivo do AAA é indicado, a escolha entre o reparo aberto e endovascular do AAA é
baseada em fatores anatdmicos 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 sao semelhantes (ver secéo 6.1) (5). As
diretrizes nacionais, publicadas em 2017, sugerem cenarios para uso de reparo aberto ou
EVAR, porém ndo fazem consideracdes especificas sobre materiais de uso (1). Ainda, ndo
houve, em sua publicacéo, avaliagao de incorporacao de tecnologia nos moldes completos da
Conitec (1).
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