Nota Técnica 486148

Data de conclusao: 26/03/2026 09:43:45

Paciente

Idade: 70 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Passo Fundo/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 486148

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: Produto

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Descricao: stent Neuroform Atlas 3 X 21 mm

O produto esta inserido no SUS? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: stent Neuroform Atlas 3 X 21 mm

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 (3,4).

Custo da Tecnologia

Tecnologia: stent Neuroform Atlas 3 X 21 mm
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: stent Neuroform Atlas 3 X 21 mm

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A técnica de embolizagdo com
molas, desenvolvida no inicio da década de 1990, consiste na insercao de pequenas molas de
platina no lumen do aneurisma; com isso, um trombo local se forma ao redor das espirais,
preenchendo e assim obstruindo o saco aneurismatico (5). Essa técnica pode ser usada em
conjunto com stent intracraniano, com objetivo de dificultar que o sangue entre no saco
aneurismatico e assim potencializando a oclusédo do aneurisma (5). Nao ha consenso na
literatura sobre em quais cenarios anatémicos héa beneficio claro na indicagcédo do uso de stents
em associacdo com embolizac&o por molas (stent-assisted coiling); casos aneurismas grandes,
com colo largo, ou com recanalizagdo apds primeiro procedimento estdo entre as situacoes
citadas para uso da tecnologia.

Em 2015 foram publicadas diretrizes para o tratamento de pacientes com aneurismas
intracranianos nao rotos, assinadas em conjunto pela American Heart Association e American
Stroke Association (6). Quanto ao uso de stents e outros métodos de uso em conjunto com a
embolizacdo por molas, a diretriz descreve:

Métodos adjuvantes como remodelacéo por baléao e ocluséo assistida por stent s&o comumente
relatados, embora o potencial valor agregado para atingimento de oclusao do aneurisma néo
esteja claramente definido. (...) Varios estudos retrospectivos de centro Unico relataram taxas
aumentadas de oclusdo de aneurisma com o uso de stents. No entanto, stents foram
permitidos nos ensaios Matrix and Platinum Science (MAPS) e Hydrocoil Endovascular
Aneurysm Occlusion and Packing (HELPS), mas ndo no Cerecyte Coil Trial, € ndo foram
observadas taxas maiores de oclusao nos estudos com uso de stents. A morbidade e
mortalidade associadas ao uso adjuvante de remodelacao com baldo ou stents endovasculares
nao foram sistematicamente avaliadas.

Park e colaboradores (7) publicaram em 2019 estudo retrospectivo propondo definicdes sobre
colo largo, avaliando a embolizacdo de aneurismas cerebrais com o sistema de molas
isoladamente ou em associacao com stent intracraniano. Neste estudo, em 275 (49,8%) casos
de aneurismas o tratamento ocorreu com dispositivo adjuvante e em 277 (50,2%) casos 0
tratamento ocorreu sem uso de dispositivos. Entre os 277 casos que necessitaram de
dispositivo adjuvante, foram utilizados stents em 245 casos (88,4%) e baldes em 32 casos
(11,6%). Entre diversas métricas de avaliagdo da anatomia dos aneurismas, apenas a razao K
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([altura do domo + largura maxima do domo]/ [2xlargura maxima do colo]) demonstrou
diferenca significativa para associagcdo com uso de dispositivos adjuvantes (P<0,001). Como
neste estudo a razdo K foi o preditor mais Gtil da necessidade de dispositivos adjuvantes no
tratamento de aneurismas endovasculares, os autores sugerem que essa métrica pode ser
usada para definir aneurismas de colo largo que exigem tratamento complicado por meio de
dispositivos adjuvantes, sendo que o valor de corte mais apropriado foi de 1,3 (sensibilidade,
72,9%:; especificidade, 63,6%) (7). Cabe considerar que ndo se trata de estudo prospectivo
comparando taxas de sucesso do procedimento, e sim de estudo retrospectivo buscando
descrever em que perfil de pacientes a tecnologia havia sido utilizada.

Finalmente, como estudo de maior relevancia para a decisdo em tela, temos em 2023 a
publicacdo do ensaio clinico randomizado STAT (Stent-Assisted Coiling in the Treatment of
Unruptured Intracranial Aneurysms: A Randomized Clinical Trial) (8). Neste estudo, conduzido
em quatro centros de referéncia (tirés no Canada e um na Franga), pacientes com aneurismas
intracranianos em risco de recorréncia - definidos como aneurismas grandes (=10 mm),
aneurismas recorrentes pés-embolizacdo, ou aneurismas pequenos com colo largo (=4 mm) -
foram randomizados para embolizacdo com molas assistida por stent ou embolizagdo com
molas isolada. O desfecho primario de eficacia composto foi “falha do tratamento”, definido
como falha inicial no tratamento do aneurisma; ruptura do aneurisma ou retratamento durante o
acompanhamento; morte ou dependéncia (mMRS> 2); ou um aneurisma residual angiografico,
definido por avaliagdo de um laboratorio central independente em 12 meses. Um total de 205
pacientes foi recrutado entre 2011 e 2021; 94 foram alocados para embolizacéo assistida por
stent e 111 para embolizagéo sozinha. O desfecho primario, verificavel em 203 pacientes, ndo
apresentou diferenca entre os grupos: foi alcancado em 28 de 93 pacientes alocados para
embolizacdo assistida por stent, e em 30 de 110 pacientes (30,1%; 1C95%, 21,2% a 40,6%)
alocados para embolizacédo isolada em comparacdo com 30/110 (27,3%; IC95% 19,4% a
36,7%) alocados para embolizacdo isolada (Risco Relativo de 1,10; 1IC95% 0,7 a 1,7; P = 0,66;
ou seja, sem diferenca estatisticamente significativa) (8). Tampouco os desfechos secundarios
apresentaram diferencas significativas entre os grupos; assim, o estudo STAT ndo demonstrou
gue a embolizacdo assistida por stents seja superior a embolizacédo isolada para aneurismas
nao rotos de colo largo, grandes ou recorrentes. (8). Cabe considerar que ECR s6 apresentava
poder para demonstrar um grande efeito (uma reducédo na taxa de falha de 33% para 15%), e
portanto ndo é possivel excluir que, com a inclusdo de um numero maior de pacientes, um
beneficio mais modesto, mas ainda clinicamente significativo, poderia ser demonstrado.

Do ponto de vista de seguranca, as complicacbes do tratamento endovascular incluem
tromboembolismo e ruptura de aneurisma intra procedimento. Ambas as complicacbes sdo um
pouco mais comuns no contexto de HSA do que em aneurismas néo rotos (5).

ltem Descricéo Quantidade Valor Unitario* Valor Total
Stent  NeuroformMaterial 2 R$ 13.068,00 R$ 26.136,00
Atlas necessario para o

procedimento

* Conforme orcamento de menor valor anexado aos autos (Evento 1, ORCAM9, Pagina 3)
N&o estao disponiveis estudos econdmicos para o contexto nacional. Nao foram identificadas
avaliacbes de agéncias de incorporacéo de tecnologias internacionais.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: incerto em comparacédo com uso isolado
de embolizagdo com molas.
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Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: stent Neuroform Atlas 3 X 21 mm

Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: As evidéncias que sustentavam a indicacdo de stents em conjunto com
embolizagc&o por molas em aneurismas néo rotos advinham de racional tedrico-biol6gico sobre
a técnica, com potenciais beneficios descritos de forma conflitante em estudos observacionais.
Recentemente foi publicado o unico ECR conduzido sobre a tecnologia, que ndo demonstrou
beneficio desta em relagdo aquela disponibilizada no SUS. Assim, entendemos que no
momento n&o ha evidéncias que justifiguem o uso de recursos na tecnologia pleiteada.

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 Informacgo6es: Conforme documentacao anexada aos autos, a paciente feminina de 70
anos, apresenta aneurisma cerebral da artéria comunicante anterior com enchimento bilateral e
colo largo, de configuracdo complexa envolvendo a regido das artérias cerebrais anteriores
(Evento 1, LAUDOQOS, Pagina 1). Possui histéria pregressa de Infarto Agudo do Miocardio com
implante de 2 stents ha 9 anos, Diabetes Mellitus tipo Il e vem em uso regular de dapagliflozina
10 mg, vidagliptina + metformina 50/1000 mg, clopidogrel 75 mg 1x/dia, atorvastatina 40 mg
1x/noite e ramipril + hidroclorotiazida 5/25 mg 1x/dia (Evento 1, LAUDOS8, Péagina 1). Nao
dispomos de dados a respeito de sintomas neuroldgicos atuais ou pregressos, ou mesmo
detalhamento anatémico das medidas do aneurisma para calculo da razdo K. Devido a
complexidade do aneurisma e ao elevado risco hemorragico, descritos por médico assistente,
recomendou-se tratamento endovascular sob técnica de implante de dois stents
autoexpansiveis em configuracdo em “H” para cobertura bilateral das A1-A2 das artérias
cerebrais anteriores; para tal, solicita-se a utilizagcao de 2 stents Neuroform Atlas 3 x 21 mm,
sendo informado que os demais materiais e internacdo, medicamentos, espirais de platina,
cateteres de acesso, diarias hospitalares e honorarios médicos sédo providos pelo SUS (Evento
1, LAUDOQOS, Pagina 1). Nesse contexto, a parte autora solicita o provimento jurisdicional do
material acima para o tratamento de aneurisma cerebral.

Aneurisma arterial é definido como uma dilatacéo focal do vaso em relagdo a artéria original.
Ruptura de um aneurisma sacular intracraniano é a principal causa de hemorragia
subaracnoidea (HSA) ndo 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” ap6s o tratamento (2).

Os aneurismas saculares sao saliéncias de paredes finas das artérias intracranianas, enquanto
os aneurismas fusiformes consistem no aumento ou dilatacédo de toda a circunferéncia do vaso
envolvido (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
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visual, neuropatias cranianas (particularmente paralisia do terceiro nervo), disfuncéo do trato
piramidal e dor facial (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 embolizacdo com molas objetiva levar a trombose intra aneurismatica, e
pode ser acompanhada do uso de stents convencionais (que sdo permeaveis ao fluxo
sanguineo). O Sistema Unico de Saude (SUS) oferece, para o tratamento endovascular do
aneurisma, o procedimento de embolizagcdo com espirais de platina (molas ou coils) e de
ocluséo do vaso portador (3,4).
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